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Remicade (infliximab)
Prehlad o lieku Remicade a preco bol povoleny v EU

Co je liek Remicade a na ¢o sa pouziva?
Remicade je protizapalovy liek. PouZiva sa u dospelych, ak zlyhali iné lieky alebo liecby pri tychto
chorobach:

e reumatoidna artritida (choroba imunitného systému spdsobujtice zépal kibov). Liek Remicade sa
pouziva spolu s metotrexatom (liekom, ktory posobi na imunitny systém),

e Crohnova choroba (choroba spdsobujlca zapal traviacej slstavy), ak je ochorenie stredne zavazné
az zavazné, alebo ak je fistulujuce (ak vytvara fistuly, ¢o st abnormalne kanaliky medzi ¢revom a
okolitymi organmi),

e ulcerdzna kolitida (choroba spdsobujtica zapal a vredy vo vystelke Creva),

« ankylozujtica spondylitida (choroba spdsobujtica zapal a bolest kibov chrbtice),

o psoriaticka artritida (choroba spdsobujlica ¢ervené, $upinaté $kvrny na koZi a zapaly kibov),
e psoridza (choroba spOsobujlca Cervené, Supinaté Skvrny na kozi).

Liek Remicade sa pouziva aj u pacientov vo veku od 6 do 17 rokov so zavaznou Crohnovou chorobou
alebo s ulceréznou kolitidou, ak tito pacienti neodpovedaji na iné lieky alebo sp6soby liecby, alebo
v ich pripade nemozno pouZit takéto lieky ¢i lieéby.

Liek Remicade obsahuje lieCivo infliximab.
Ako sa liek Remicade pouziva?

Liek Remicade je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravi infazny roztok (na kvapkanie do
zily). Vydaj lieku Remicade je viazany na lekarsky predpis a musi sa podavat pod dohladom a
sledovanim 3pecializovaného lekéara so skisenostami s diagnostikou a lie¢enim choréb, na ktorych
lie¢bu sa liek Remicade mdze pouzivat.

Pri reumatoidnej artritide sa liek Remicade podava zvycajne v davke 3 mg na kilogram telesnej
hmotnosti, v pripade potreby sa v$ak tato davka mdze zvysit. Pri ostatnych ochoreniach je davka 5 mg
na kilogram telesnej hmotnosti. Frekvencia opakovania lie¢by zavisi od lieCeného ochorenia a od
odpovede pacienta na liek.
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Liek Remicade sa podava vo forme inflzie trvajucej jednu alebo dve hodiny. VSetci pacienti su pocas
infazie a najmenej jednu aZ dve hodiny po infazii monitorovani z hladiska akychkolvek reakcii. Na
znizenie rizika reakcii savisiacich s inflziou moézu pacienti pred lie¢bou alebo pocas liecby liekom
Remicade dostat dalsie lieky, alebo sa mdze spomalit ¢as podavania inflzie. Viac informacii o pouZivani
lieku Remicade si precitajte v pisomnej informacii pre pouZivatela alebo kontaktujte svojho lekara
alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Remicade Gcinkuje?

Liecivo lieku Remicade, infliximab, je monoklonalna protildtka, Co je typ proteinu, ktory bol navrhnuty
tak, aby rozpoznal $pecificka $truktaru (nazyvanu antigén) nachadzajicu sa v tele a naviazal sa na fu.
Infliximab bol navrhnuty tak, aby sa naviazal na chemickd Struktdru prenasajdcu informéacie v tele
nazyvanu faktor nadorovej nekrézy — alfa (TNF-alfa)). Tato Struktira sa podiela na vzniku zapalu a
nachadza sa vo vysokych hladinach u pacientov s ochoreniami, na ktorych lieCbu sa pouziva liek
Remicade. Zablokovanim TNF-alfa infliximab zlepSuje zapalové a iné priznaky tychto ochoreni.

Aké prinosy lieku Remicade boli preukazané v studiach?

Reumatoidnéa artritida

Liek Remicade sa skiimal celkovo u 1 432 pacientov s reumatoidnou artriditou v dvoch Stadiach.

V tychto Studiach sa preukazalo, ze ak sa podaval metotrexat v kombinécii s liekom Remicade,
zmiernenie priznakov bolo zaznamenané u vacsieho poctu pacientov ako pri podavani metotrexatu
samotného, pri¢om sa zistilo aj mensie poskodenie kibov a lepsia fyzicka funkcia.

Crohnova choroba

Pri Crohnovej chorobe u dospelych sa liek Remicade porovnaval s placebom (zdanlivym liekom)
v pripade 1 090 dospelych v Styroch studiach. V tychto studidch sa zaznamenalo véacsie zlepsenie
priznakov pri pouZivani lieku Remicade, ktoré viedlo k zahojeniu fistdl u vysSieho poctu pacientov
a k predizeniu ¢asu trvania odpovede na liek.

U¢inok pridania lieku Remicade k existujlicej lie¢be sa skiimal aj v $tudii so 103 detmi a dospievajlcimi
vo veku od 6 do 17 rokov, ktoré mali Crohnovu chorobu. Zmiernenie symptémov po pridani lieku
Remicade k ich existujlcej lieCbe sa preukazalo u vacsiny pacientov.

V Siestej studii s 508 dospelymi pacientmi sa sledoval pocet pacientov, ktorych priznaky sa zlepsili a
ktori nepotrebovali doplnkovu lieCbu kortikosteroidmi (inymi liekmi pouzivanymi pri Crohnovej
chorobe). Pocas Siestich mesiacov boli pacienti lieCeni liekom Remicade, alebo inymi liekom
azatioprinom alebo kombinaciou lieku Remicade a azatioprinu. Kombinacia lieku Remicade a
azatioprinu bola uc¢innejsia ako azatioprin samotny.

Ulcerdzna kolitida, ankylozujldca spondylitida a psoriaticka artritida

Liek Remicade sa porovnaval s placebom pri ulceréznej colitide (728 dospelych), ankylozujucej
spondylitide (70 dospelych) a psoriatickej artritide (104 dospelych). Zmiernenie priznakov sa
zaznamenalo u vysSieho poctu tych pacientov, ktori dostavali liek Remicade, v porovnani s tymi, ktori
dostavali placebo.

V $tddii so 60 detmi vo veku od 6 do 17 rokov s ulcerdznou kolitidou odpovedalo na lie¢bou liekom
Remicade 73 % (44 zo 60) pacientov v 8. tyzdni liecby.
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Psoriaza

V Studii so 627 dospelymi pacientmi s psoridazou bolo zlepSenie priznakov vacsie pri pouzivani lieku
Remicade ako pri placebe.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Remicade?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Remicade (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st virusové
infekcie (napriklad chripka alebo opar), bolest hlavy, infekcia hornych dychacich ciest (nadcha),
sinusitida (zapal prinosovych dutin), nauzea (nevolnost), abdomindalna bolest (bolest brucha), reakcie a
bolest stvisiace s infaziou. Niektoré vedlajsie Ucinky vratane infekcii sa mézu Castejsie vyskytovat u
deti ako u dospelych. Zoznam vsSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Remicade
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Remicade sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori mali v minulosti reakcie z precitlivenosti
(alergie) na infliximab alebo ktori su precitliveni (alergicki) na mysie proteiny alebo na iné zlozky lieku
Remicade. Liek Remicade sa nesmie podavat pacientom s tuberkul6zou, inymi zavaznymi infekciami
alebo so stredne zdvaznym alebo zavaznym zlyhanim srdca (neschopnost srdca pumpovat do tela
dostatocné mnozstvo krvi).

Preco bol liek Remicade povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Remicade su vacsie ako rizikad spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

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

Pacienti, ktori pouzivaju liek Remicade, musia dostat osobitnt informacnu kartu. Karta bude obsahovat
informacie o bezpecnosti lieku a vysledky a datum vykonania osobitnych testov, ktoré pacient
absolvoval.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Remicade boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporuacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tdaje o pouZzivani lieku Remicade sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Remicade sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Remicade

Lieku Remicade bolo dfia 13. augusta 1999 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Remicade sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Remicade.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 11-2018

Remicade (infliximab)
strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Remicade

	Čo je liek Remicade a na čo sa používa?
	Ako sa liek Remicade používa?
	Akým spôsobom liek Remicade účinkuje?
	Aké prínosy lieku Remicade boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Remicade?
	Prečo bol liek Remicade povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Remicade?
	Ďalšie informácie o lieku Remicade

