EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/402688/2013
EMEA/H/C/002778

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Inflectra
infliximab

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

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

€o je liek Inflectra a na €o sa pouziva?

Inflectra je protizapalovy liek, ktory obsahuje ucinnu latku infliximab. Tento liek sa zvycajne pouziva,
ked' iné lieky alebo spdsoby lieCby boli netuspesné, u dospelych s tymito ochoreniami:

e reumatoidna artritida (ochorenie imunitného systému spdsobujlice zapal kibov). Liek Inflectra sa
pouziva spolu s metotrexatom (liekom, ktory posobi na imunitny systém),

e Crohnova choroba (ochorenie spésobujlce zapal traviaceho traktu), ked' je ochorenie stredne
zavazné az zavazné alebo ked' sa vytvaraju fistuly (tvorba abnormalnych kanalikov 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),

o psoriaticka artritida (ochorenie spdsobujtice ¢ervené Supinaté $kvrny na kozi a zapal kibov),

e psoridza (ochorenie sposobujlce ¢ervené Supinaté skvrny na kozi).

Liek Inflectra sa pouZiva tieZz u pacientov vo veku od Sest do 17 rokov so zavaznou aktivnou Crohnovou
chorobou alebo so zavazne aktivnou ulcer6znou kolitidou, ked'tito pacienti neodpovedaji na iné lieky
alebo spésoby lie¢by, alebo v ich pripade nemozno pouzit takéto lieky ¢&i spdsoby lie¢by.
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Dalsie informéacie st uvedené v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (stc¢ast spravy EPAR).

Liek Inflectra je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek Inflectra je podobny biologickému
lieku (referenénému lieku), ktory uz je povoleny v Eurépskej anii (EU), pricom liek Inflectra

a referencny liek obsahuju rovnaku ucinnu latku. Referenénym liekom pre liek Inflectra je liek
Remicade. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza v dokumente otazok a odpovedi
tu.

Ako sa liek Inflectra uziva?

Liek Inflectra je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje inflizny roztok (na kvapkanie do
zily). Liek je len na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat Specializovany lekar, ktory méa skisenosti

s diagnostikou a lie¢bou ochoreni, na ktorych lie¢bu sa mdze pouzit liek Inflectra. Tento lekar ma na
lieCbu tiez dohliadat.

Pri reumatoidnej artritide sa liek Inflectra podava zvycajne v davke 3 mg na kilogram telesnej
hmotnosti, v pripade potreby sa v3ak tato davka mdze zvysit. Pri ostatnych ochoreniach je davka 5 mg
na kilogram telesnej hmotnosti. Frekvencia opakovania liecby zavisi od lie¢eného ochorenia a od
odpovede pacienta na liek.

Liek Inflectra sa podava vo forme inflzie trvajlcej jednu alebo dve hodiny. V&etci pacienti st pocas
infuzie a najmenej jednu az dve hodiny po infuzii monitorovani z hladiska akychkolvek reakcii. Na
znizenie rizika reakcii spojenych s inflziou mézu pacienti pred lieCbou alebo pocas liecby liekom
Inflectra dostat dalsie lieky, alebo sa méze spomalit ¢as podavania infizie. Viac informacii sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Pacienti, ktorym sa podava liek Inflectra, musia dostat Specialnu informacnu karticku, ktora obsahuje
bezpecnostné informacie o lieku.

Akym sp6sobom liek Inflectra Gc€inkuje?

U¢inna latka v lieku Inflectra, infliximab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna protilatka je
protilatka (typ proteinu), ktora je vytvorena tak, ze rozozna Specifickd Strukturu (nazyvanu antigén)

v tele a naviaZze sa na fu. Infliximab je vytvoreny tak, Ze sa naviaZe v tele na chemického posla, ktory
sa nazyva tumor nekrotizujuci faktor alfa (TNF-alfa). Tento posol sa podiela na vzniku zapalu

a nachadza sa vo vysokych hladinach u pacientov s ochoreniami, na ktorych liecbu sa pouziva liek
Inflectra. Zablokovanim faktora TNF-alfa infliximab zmiermiuje zapal a dalSie priznaky tychto ochoreni.

Liek Inflectra sa vyraba metédou, ktora je znama ako technoldgia rekombinantnej DNA: infliximab
vytvéaraji bunky, do ktorych bol vliozeny gén (DNA), v ddsledku ¢oho s schopné vytvarat ho.

Aké prinosy lieku Inflectra boli preukazané v studiach?

Liek Inflectra sa skimal z hladiska porovnatelnosti s referenénym liekom Remicade. Liek Inflectra sa
porovnaval s liekom Remicade v jednej hlavnej $tadii, na ktorej sa zucastnilo 606 dospelych pacientov
s reumatoidnou artritidou. Okrem metotrexatu pacienti dostavali liek Inflectra alebo liek Remicade
pocas 30 tyzdnov. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola zmena priznakov. Po 30 tyzdnoch liecby bol liek
Inflectra rovnako ucinny ako liek Remicade, pricom na liecbu ktorymkolvek z tychto liekov odpovedalo
asi 60 % pacientov.

Uskutocnila sa tiez dalSia studia, na ktorej sa zUcastnilo 250 pacientov s ankylozujucou spondylitidou.
Tato $tudia mala preukazat, ze liek Inflectra vytvara v tele porovnatelnt hladinu G&innej latky ako
referencny liek Remicade.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

AkKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Inflectra?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Inflectra (pozorované u viac ako 1 osoby z 10) su virusové infekcie
(ako je napriklad chripka alebo opar), bolest hlavy, infekcia hornych dychacich ciest (nadcha), sinusitida
(zépal sinusov), nauzea (pocit nevolnosti), abdomindlna bolest (bolest Zalidka), reakcie spojené s
infUziou a bolest. Niektoré vedlajsie Glinky vratane infekcii sa mdzu ¢astejsie vyskytovat u deti ako u
dospelych. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouZivani lieku Inflectra sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Inflectra nesmu uzivat pacienti, ktori boli v minulosti precitliveni (alergicki) na infliximab alebo
ktori su precitliveni (alergicki) na mysie proteiny alebo na ktorukolvek dalSiu zlozku lieku Inflectra. Liek
Inflectra nesmu uzivat pacienti s tuberkuldzou, inymi zavaznymi infekciami alebo so stredne zdvaznym
alebo zavaznym zlyhavanim srdca (neschopnostou srdca pumpovat v tele dostato¢né mnozstvo krvi).

Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Inflectra povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry rozhodol, Ze v sulade s poZiadavkami EU sa
preukazalo, ze liek Inflectra ma porovnatelny profil kvality, bezpecnosti a Ucinnosti ako liek Remicade.
Vybor CHMP preto dospel k nazoru, Ze prinosy lieku su vacsie ako zistené rizika spojené s jeho
uzivanim, podobne ako v pripade lieku Remicade. Vybor odporudil udelit povolenie na pouzivanie lieku
Inflectra v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Inflectra?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Inflectra bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Inflectra vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Okrem toho, spoloénost uvadzajlca liek Inflectra na trh poskytne vzdeldvaci materidl pre lekarov, ktori
pravdepodobne budd predpisovat tento liek dospelym a detom, ktory bude obsahovat aj informéacie

,,,,,,,

potvrdenie dlhodobej bezpecnosti lieku.
Dalsie informacie o lieku Inflectra

Dria 10. septembra 2013 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Inflectra na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

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

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 09/2013
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