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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Flixabi

infliximab

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Flixabi. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Flixabi ska anvandas.

Praktisk information om hur Flixabi ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Flixabi och vad anvands det for?

Flixabi ar ett antiinflammatoriskt lakemedel. Det anvands till vuxna fér behandling av féljande
sjukdomar, oftast nar andra lakemedel eller behandlingar har misslyckats eller inte kan anvandas:

e Reumatoid artrit (en sjukdom i immunsystemet som orsakar inflammation i lederna). Flixabi ges
tillsammans med metotrexat (ett lakemedel som verkar pa immunsystemet).

e Crohns sjukdom (en sjukdom som orsakar inflammation i mag-tarmkanalen) nar sjukdomen ar
mattlig till allvarlig eller orsakar fistlar (onormala gangar mellan tarmen och andra organ).

e Ulceros kolit (en sjukdom som orsakar inflammation och sar i tarmvaggen).
e Ankyloserande spondylit (en sjukdom som orsakar inflammation och smaérta i lederna i ryggraden).

e Psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar roda fjallande flackar pa huden och inflammation i
lederna).

e Psoriasis (en sjukdom som orsakar réda fjallande flackar p& huden).

Flixabi ges ocksa till patienter i aldern 6—17 ar med svar Crohns sjukdom eller ulcerds kolit, om de inte
har svarat pa eller inte kan ta andra lakemedel eller fa andra behandlingar.

Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
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Flixabi innehéaller den aktiva substansen infliximab och &r en s& kallad ”biosimilar”, vilket innebéar att
Flixabi liknar ett biologiskt lakemedel (kallas ocksa referenslakemedel) som redan &r godkant i EU.
Referenslakemedlet for Flixabi &r Remicade. Mer information om biosimilarer finns i dokumentet med
frAgor och svar har.

Hur anvands Flixabi?

Behandling med Flixabi ska inledas och 6vervakas av en specialistldkare med erfarenhet av diagnostik
och behandling av de sjukdomar som Flixabi anvands for att behandla. LAkemedlet ar receptbelagt.

Flixabi ges vanligen i dosen 3 mg per kilogram kroppsvikt vid reumatoid artrit. Dosen kan 6kas vid
behov. Dosen ar 5 mg per kilogram for de andra sjukdomar som lakemedlet &ar indicerat foér. Hur ofta
behandlingen ska upprepas beror pa vilken sjukdom som behandlas och hur patienten svarar pa
lakemedlet.

Flixabi ges genom infusion under en eller tva timmar. Alla patienter 6vervakas for kontroll av
eventuella reaktioner under infusionen och i minst en till tva timmar darefter. For att minska risken for
reaktioner vid infusionen kan patienterna fa andra lakemedel fore eller under behandlingen med
Flixabi, alternativt kan infusionshastigheten sénkas. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Flixabi?

Den aktiva substansen i Flixabi, infliximab, &r en monoklonal antikropp (en sorts protein) som ar
avsett att fasta till ett protein kallat tumdrnekrosfaktor-alfa (TNF-alfa) och blockera dess aktivitet.
TNF-alfa deltar i inflammationsférloppet och finns i héga halter hos patienter med de sjukdomar som
Flixabi anvands for att behandla. Genom att blockera TNF-alfa minskar infliximab inflammationen och
andra sjukdomssymtom.

Vilken nytta med Flixabi har visats i studierna?

Studier har utforts for att visa att Flixabi ar jamforbart med Remicade, bland annat en studie for att
visa att det framkallar samma halt av den aktiva substansen i kroppen som Remicade.

Flixabi har ocksa jamforts med Remicade i en huvudstudie som omfattade 584 patienter med mattlig
till svar reumatoid artrit som tidigare behandlats med metotrexat. Det viktigaste mattet pa effekt var
andelen patienter som uppnadde en minskning av ACR-poangen (ett matt pa varkande, svullna leder
och andra symtom) pa minst 20 procent efter 30 veckors behandling. Resultaten fran denna studie
visade att Flixabi ar lika effektivt som Remicade nar det galler att minska symtomen pa reumatoid
artrit: 64 procent av dem som behandlats med Flixabi (148 av 231 patienter) fick minst 20 procent
lagre ACR-poang, jamfort med 66 procent av dem som fick Remicade (163 av 247 patienter).

Vilka ar riskerna med Flixabi?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Flixabi (forekommer hos fler an 1 av 10 patienter) ar
virusinfektioner (sdsom influensa eller munsar), huvudvark, évre luftvagsinfektion (férkylningar), sinuit
(bihaleinflammation), illamaende, buksmarta (magont), infusionsrelaterade reaktioner och smarta.
Vissa biverkningar, daribland infektioner, kan vara vanligare hos barn an hos vuxna. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Flixabi finns i bipacksedeln.

Flixabi far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot infliximab, musproteiner eller
nagot annat innehallsamne i Flixabi. Flixabi far inte heller ges till patienter med tuberkulos, andra
allvarliga infektioner eller mattlig eller allvarlig hjartsvikt (nar hjartat inte klarar att pumpa runt
tillrackligt med blod i kroppen).
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http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Varfor godkanns Flixabi?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Flixabi har visat sig ha en kvalitets-,
sakerhets- och effektprofil som ar jamfér med Remicade. CHMP fann darfor att nyttan &r stérre an de
konstaterade riskerna, liksom for Remicade. Kommittén rekommenderade att Flixabi skulle godkannas
for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Flixabi?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Flixabi anvands sa sdkert som mdjligt. | enlighet
med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Flixabi.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som marknadsfor Flixabi kommer dessutom att tillhandahalla varningskort till patienterna
samt utbildningsmaterial till forskrivare, dar sakerhetsinformationen for lakemedlet sammanfattas.
Sarskild information kommer att ges till lakare som avser att skriva ut lakemedlet till barn med Crohns
sjukdom eller ulcer6s kolit, for att tydliggdra att dessa patienter kan ha en 6kad risk for infektioner och
paminna om vikten av att alla vaccinationer férnyas i tid.

Mer information om Flixabi

EPAR finns i sin helhet p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Flixabi finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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