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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Flixabi

infliximab

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Flixabi. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Flixabi.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Flixabi, najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Flixabi a na ¢o sa pouziva?
Liek Flixabi je protizapalovy liek. Pouziva sa u dospelych zvycajne vtedy, ked dalsSie lieky alebo lieCby
neboli Uspesné alebo sa nemo6zu pouzit, na lie¢bu tychto ochoreni:

e reumatoidnd artritida (ochorenie imunitného systému spdsobujlice zapal kibov). Liek Flixabi sa
pouziva spolu s metotrexatom (liekom, ktory pdsobi na imunitny systém),

e Crohnova choroba (ochorenie spdsobujlce zapal ¢reva), ked’ je ochorenie stredne tazké az tazké
alebo ked' sa vytvaraju fistuly (abnormalne kanaliky medzi ¢revom a inymi organmi),

e ulcerdzna kolitida (ochorenie spésobujlce zapal a vredy vo vystelke Creva),

e ankylozujtca spondylitida (ochorenie spdsobujlice zapal a bolest kibov chrbtice),

« psoriaticka artritida (choroba spdsobujtica ¢ervené, Supinaté Skvrny na kozi a zapaly kibov),
e psoridza (ochorenie sposobujlce ¢ervené, Supinaté skvrny na kozi).

Liek Flixabi sa pouZiva aj u pacientov vo veku 6 — 17 rokov s tazkou Crohnovou chorobou alebo s
ulceréznou kolitidou, ked' tito pacienti nereaguju na iné lieky alebo spdsoby lieCby, alebo v ich pripade
nemozno pouzit takéto lieky & spdsoby liecby.
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Viac informacii sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stucast spravy EPAR).

Liek Flixabi obsahuje Gcinnu latku infliximab a je to tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek
Flixabi sa podobd biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v Eurépskej unii (EU)
povoleny. Referenénym liekom pre liek Flixabi je Remicade. Viac informacii o biologicky podobnych
liekoch sa nachadza v dokumente otazok a odpovedi tu.

Ako sa liek Flixabi pouziva?

Lie¢bu liekom Flixabi ma zacat a sledovat Specializovany lekar, ktory ma skisenosti s diagnostikou a
lieCbou chor6b, na ktorych lieCbu sa liek Flixabi pouziva. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Pri reumatoidnej artritide sa liek Flixabi podava zvycdajne v davke 3 mg na kilogram telesnej hmotnosti,
v pripade potreby sa vsak tato davka moéze zvysit. Pri ostatnych ochoreniach je davka 5 mg na
kilogram telesnej hmotnosti. Frekvencia opakovania lieCby zavisi od lieCceného ochorenia a od reakcie
pacienta na liek.

Liek Flixabi sa podava vo forme inflzie trvajlicej jednu alebo dve hodiny. VSetci pacienti su pocas
inflizie a najmenej jednu az dve hodiny po inflzii monitorovani z hladiska akychkolvek reakcii. Na
znizenie rizika reakcii suvisiacich s inflziou mo6zu pacienti pred lie¢bou alebo pocas lieCby liekom Flixabi
dostat dalsie lieky, alebo sa mbze spomalit ¢as podavania inflzie. Viac informécii sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Flixabi acinkuje?

U¢inna latka lieku Flixabi, infliximab, je monoklonélna protildtka (druh proteinu), ktora je vytvorena
tak, Ze sa naviaze na protein, ktory sa nazyva tumor nekrotizujuci faktor alfa (TNF-alfa) a zablokuje
jeho posobenie. TNF-alfa sa podiela na vzniku zapalu a zistili sa jeho vysoké hladiny u pacientov s
ochoreniami, na liecbu ktorych sa liek Flixabi pouziva. Zablokovanim TNF-alfa infliximab zlep3uje
zapalové a iné priznaky tychto ochoreni.

Aké prinosy lieku Flixabi boli preukazané v stadiach?

UskutocCnili sa studie na preukazanie, ze liek Flixabi je porovnatelny s liekom Remicade, vratane studie
na preukazanie, ze liek vytvara v tele podobné hladiny ucinnej latky ako liek Remicade.

Liek Flixabi sa tiez porovnaval s liekom Remicade v jednej hlavnej studii, ktorej sa zUcastnilo 584
pacientov so stredne tazkou az tazkou reumatoidnou artritidou, ktori predtym dostavali lie¢bu
metotrexatom. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol pocet pacientov, u ktorych doslo aspon k 20 %
znizeniu skére ACR (miera bolestivych, opuchnutych kibov a dal$ich priznakov) po 30 tyzdrioch liecby.
Z vysledkov tejto Studie vyplynulo, Ze liek Flixabi je pri zmierneni priznakov reumatoidnej artritidy taky
ucinny ako liek Remicade: aspon 20 % znizenie skére ACR sa pozorovalo u 64 % pacientov lie¢enych
liekom Flixabi (148 z 231 pacientov) v porovnani so 66 % pacientov, ktorym bol podavany liek
Remicade (163 z 247 pacientov).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Flixabi?

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku Flixabi (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su virusové infekcie
(napriklad chripka alebo opar), bolest hlavy, infekcia hornych dychacich ciest (nachladnutie), sinusitida
(zépal prinosovych dutin), nauzea (nevolnost), abdominalna bolest (bolest brucha), reakcie a bolest
slvisiace s infGziou. Niektoré vedlajsie G¢inky vratane infekcii sa mbzu Castejdie vyskytovat u deti ako
u dospelych. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Flixabi sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Liek Flixabi sa nesmie pouzivat v pripade oséb, ktoré sa precitlivené (alergické) na infliximab, myS3ie
proteiny alebo na iné zlozky lieku Flixabi. Liek Flixabi sa nesmie pouzivat ani v pripade pacientov s
tuberkulézou, inymi zdvaznymi infekciami alebo so stredne tazkym alebo tazkym zlyhavanim srdca
(neschopnostou srdca pumpovat do tela dostato¢né mnozstvo krvi).

Preco bol liek Flixabi povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze v pripade lieku Flixabi sa preukazal
porovnatelny profil kvality, bezpecnosti a Ucinnosti ako u lieku Remicade. Vybor CHMP preto usudil, ze
tak, ako v pripade lieku Remicade, jeho prinos je vadsi nez identifikované rizikd. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Flixabi na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Flixabi?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Flixabi bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Flixabi vratane prislusnych opatreni, ktoré
maj( zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost, ktora liek Flixabi uvadza na trh, okrem toho poskytne pohotovostna kartu pre pacientov a
vzdeldvaci material pre lekarov predpisujlcich liek, v ktorom su uvedené bezpecnostné informacie o
lieku. Informacie budl poskytnuté lekarom, ktori planuju predpisovat liek detom s Crohnovou
chorobou alebo s ulcerdznou kolitidou na vysvetlenie, Ze u tychto pacientov méze byt zvy$ené riziko
vzniku infekcii, a na pripomenutie délezitosti dodrziavania oCkovacieho kalendara.

Dalsie informacie o lieku Flixabi

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Flixabi sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Flixabi, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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