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

Co je lick Remsima a na ¢o sa pouziva?

Remsima je protizdpalovy liek, ktory obsahuje lieCivo infliximab. Zvycajne sa pouziva u dospelych, ak
iné lieky alebo lieCby neboli Uspesné, pri tychto ochoreniach imunitného systému:

e reumatoidnd artritida (ochorenie spdsobujtice zapal kibov). Liek Remsima sa pouZiva spolu s
metotrexatom (dalsim liekom, ktory pésobi na imunitny systém),

e Crohnova choroba (ochorenie spésobujlce zapal traviaceho traktu), ak je ochorenie stredne
zavazné az zavazné alebo fistulujuce (vytvaraju sa fistuly, abnormalne kanaliky medzi ¢revom a
inymi organmi),

e ulcerdzna kolitida (ochorenie sp6sobujlce zapal a vredy vo vystelke Creva),

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

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

e psoridza (ochorenie sposobujlce Cervené, Supinaté skvrny na kozi).

Liek Remsima sa pouziva aj u pacientov vo veku od 6 do 17 rokov so zavaznou aktivnou Crohnovou
chorobou alebo so zévaznou aktivnou ulceréznou kolitidou, ak tito pacienti neodpovedaji na iné lieky
alebo lie¢by, alebo ak nemozno pouzit takéto lieky alebo liecby.

Liek Remsima je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Remsima je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Remsima je Remicade. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Remsima pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zadat a sledovat odborny lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a liecbou ochoreni, na lie¢bu ktorych sa liek Remsima pouziva.

Liek Remsima je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie)
do Zily. Pri liecbe reumatoidnej artritidy je liek Remsima dostupny aj vo forme injek¢ného roztoku
v naplnenej injekénej striekacke alebo naplnenom pere na podanie pod koZzu.
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Liek Remsima sa podava vo forme inflzie do zily trvajlucej jednu alebo dve hodiny. VSetci pacienti su
pocas inflzie a najmenej jednu az dve hodiny po inflzii monitorovani na akékolvek reakcie. Na
znizenie rizika reakcii sivisiacich s infGziou sa pacientom mdzu podat pred lie¢bou alebo pocas lie¢by
liekom Remsima dalSie lieky, alebo sa mbze spomalit rychlost podavania infizie. Frekvencia
opakovania liecby zavisi od lie¢eného ochorenia a od odpovede pacienta na liek.

V pripade reumatoidnej artritidy mozno po dvoch lie¢bach infliximabom podanym formou inflzie podat
ako naslednu liecbu liek Remsima formou podkoznej injekcie. Pacienti si mézu po zaskoleni liek
Remsima vpichovat sami.

Viac informacii o pouzivani lieku Remsima si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Remsima ucinkuje?

Liecivo v lieku Remsima, infliximab, je monoklonalna protilatka, ¢o je druh proteinu, ktory je navrhnuty
tak, aby rozpoznal Specifickd Struktlru (nazyvanu antigén) v tele a naviazal sa na fu. Infliximab je
navrhnuty tak, aby sa naviazal na chemickd StruktUru prenasajlcu informacie v tele nazyvanu faktor
nadorovej nekrdzy-alfa (TNF-alfa)). Tato Struktira sa podiela na vzniku zapalu a nachadza sa vo
vysokej hladine u pacientov s ochoreniami, na lieCbu ktorych sa pouziva liek Remsima. Zablokovanim
TNF-alfa infliximab zlepSuje zapalové a iné priznaky ochoreni.

Aké prinosy lieku Remsima boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych Studiach, v ktorych sa porovnaval liek Remsima s liekom Remicade, sa preukazalo, ze
liecivo v lieku Remsima je velmi podobné lieCivu v lieku Remicade, pokial ide o Strukturu, Cistotu a
biologicky ucinok. Lieky Remsima a Remicade podavané formou inflzie do zily sa okrem toho
porovnavali v jednej hlavnej stadii zahfiajucej 606 dospelych s reumatoidnou artritidou. Pacienti
dostavali liek Remsima alebo Remicade spolu s metotrexatom pocas 30 tyzdnov. Hlavnhym meradlom
ucinnosti bola zmena v priznakoch. Po 30 drioch liecby bol liek Remsima rovnako Ucinny ako liek
Remicade, pricom pri oboch liekoch odpovedalo na liecbu priblizne 60 % pacientov.

Uskutocnila sa tiez Studia u 250 pacientov s ankylozujucou spondylitidou, v ktorej sa preukazalo, ze
liek Remsima podavany formou inflzie do Zily vytvara v tele porovnatelnu hladinu lieciva ako
referencny liek Remicade.

KedZe liek Remsima je biologicky podobny liek, studie Ucinnosti a bezpecnosti infliximabu uskutocnené
s liekom Remicade sa v pripade lieku Remsima nemusia opakovat.

V sStudii zahfajucej 343 pacientov s reumatoidnou artritidou sa preukazalo, Ze liek Remsima podavany
injek¢ne pod kozu je rovnako Ucinny ako liek Remsima podavany formou infuzie do zily. Pacienti
dostali liek Remsima formou inflzie dvakrat s dvojtyzdriovym odstupom a nasledné liecby boli podané
bud formou infuzie alebo injekcie pod kozu. Po 22 tyzdnoch bolo zmiernenie priznakov pri liecbe
podavanej formou inflzie do zily porovnatelné s injekénym podanim pod kozu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Remsima?

Vyhodnotila sa bezpeénost lieku Remsima a na zaklade vetkych vykonanych $tudii sa vedlaj$ie Gc&inky
lieku povazuju za porovnatelné s Uc¢inkami referenéného lieku Remicade. NajcastejsSie vedlajsie ucinky
lieku Remsima (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su virusové infekcie (napriklad chripka
alebo opar), bolest hlavy, infekcia hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla), sinusitida (zapal
prinosovych dutin), nauzea (pocit nevolhosti), abdominalna bolest (bolest zalidka), reakcie sivisiace
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s inflziou a bolest. Niektoré vedlajsie Gc¢inky vratane infekcii sa mozu ¢astejsie vyskytovat u deti ako u
dospelych. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Remsima sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Remsima sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, u ktorych sa v minulosti vyskytli reakcie z
precitlivenosti (alergia) na infliximab, alebo ktori su precitliveni (alergicki) na mysie proteiny alebo na
iné zlozky lieku Remsima. Liek Remsima sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s tuberkuldézou, inymi
zavaznymi infekciami alebo so stredne zdvaznym alebo zavaznym zlyhdvanim srdca (neschopnost
srdca pumpovat do tela dostato¢né mnozstvo krvi).

Preco bol liek Remsima povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Remsima preukazala velmi podobna struktlra, Cistota a biologicky Ucinok ako v pripade
lieku Remicade a v tele sa distribuuje rovnakym sp6sobom. V studiach skimajlcich reumatoidnu
artritidu a ankylozujlcu spondylitidu sa tiez preukdzalo, Ze bezpeénost a Gcéinnost lieku Remsima pri
tychto ochoreniach su ekvivalentné lieku Remicade.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostatoCné na vyvodenie zaveru, Ze liek Remsima sa bude

pri schvalenych pouZitiach spravat rovnakym spdsobom ako liek Remicade, pokial ide o Géinnost a
bezpeénost. Agentlra preto usidila, Ze tak, ako v pripade lieku Remicade, prinos lieku Remsima je
vacsi nez identifikované rizika a liek mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Liek Remsima podavany injekéne pod koZu na reumatoidnu artritidu je rovnako Gcinny ako liek
Remsima podavany formou inflzie a jeho bezpec¢nostny profil je prijatelny. Liek pacientom tiez
umoznuje pohodInu lie¢bu v domacom prostredi.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Remsima?

Spoloénost, ktord uvadza liek Remsima na trh, poskytne pacientom kartu s informaciami o lieku, ktoru
mozno pouzit na zaznamenavanie vykonanych vySetreni.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Remsima sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Remsima sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Remsima

Lieku Remsima bolo dfia 10. septembra 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Remsima sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/remsima.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 11-2019
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