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Zessly (infliximab)
Sammanfattning av Zessly och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Zessly och vad anvidnds det for?

Zessly ar ett antiinflammatoriskt lakemedel fér behandling av féljande sjukdomar:
e Reumatoid artrit (sjukdom som orsakar inflammation i lederna).

e Crohns sjukdom (sjukdom som orsakar inflammation i mag-tarmkanalen).

e Ulcerds kolit (inflammation och sar i tarmvéaggen).

¢ Ankyloserande spondylit (inflammation i ryggraden som ger ryggsmarta).

o Psoriasis (roda fjallande flackar pa huden).

e Psoriasisartrit (psoriasis med inflammation i lederna).

Zessly ges framst till vuxna, vanligtvis nar andra ldkemedel eller behandlingar har misslyckats eller
inte kan anvandas. Vid behandling av Crohns sjukdom och ulcerds kolit kan det ocksa ges till barn fran
6 ars alder. Vid behandling av vissa sjukdomar anvands Zessly ocksd i kombination med ett annat
lakemedel, metotrexat.

Zessly ar en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Zessly i hég grad liknar ett
annat biologiskt Idkemedel ("referensldkemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for
Zessly ar Remicade. Mer information om biosimilarer finns har.

Zessly innehdller den aktiva substansen infliximab.

Hur anvdnds Zessly?

Zessly ges som en infusion (dropp) i en ven under 2 timmar. Efter varje infusion ska patienten
dvervakas i 1-2 timmar pa grund av risken fér en allergisk reaktion, sdsom svullnad i munnen,
ansiktet och halsen, hudutslag och svarighet att andas.

For att minska risken for reaktioner vid infusionen kan patienter fa andra ldkemedel fére eller under
behandlingen med Zessly, eller i annat fall kan infusionshastigheten sankas.
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Zesslydosen och hur ofta Zessly ges beror pa patientens kroppsvikt och den sjukdom som ska
behandlas. Efter de férsta doserna ges det vanligtvis en gang var 8:e vecka. Fér mer information om
hur du anvander Zessly, las i bipacksedeln eller tala med ldkare eller apotekspersonal.

Zessly ar receptbelagt och behandling ska inledas och 6vervakas av en specialistldkare med erfarenhet
av att diagnostisera och behandla de sjukdomar som Zessly anvands fér att behandla.

Hur verkar Zessly?

Den aktiva substansen i Zessly, infliximab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som faster
till ett amne i kroppen som kallas tumérnekrosfaktor alfa (TNF-a). Detta amne bidrar till
inflammationen och finns i hoga halter hos patienter med de sjukdomar som Zessly anvands for att
behandla. Genom att fasta till TNF-a blockerar infliximab dess aktivitet och minskar pa sa satt
inflammationen och andra sjukdomssymtom.

Vilka fordelar med Zessly har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Zessly jamfordes med Remicade har visat att den aktiva substansen i Zessly i
hég grad liknar den i Remicade vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa
visat att tillférsel av Zessly ger liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som Remicade ger.

Dessutom var Zessly lika effektivt som Remicade i en studie pa 650 patienter med reumatoid artrit
vars tidigare behandling med enbart metotrexat inte haft tillracklig effekt. I studien undersoktes
andelen patienter som uppnadde en minskning av ACR-poédngen (ett matt pd smartsamma, svullna
leder och andra symtom) med minst 20 procent efter 14 veckors behandling. En liknande andel
patienter uppnddde en minskning pa 20 procent med bada lakemedlen (cirka 61,1 procent med Zessly
och 63,5 procent med Remicade).

Eftersom Zessly ar en biosimilar behdver inte studierna om effekt och sakerhet som utférts med
Remicade utféras pd nytt med Zessly.

Vilka ar riskerna med Zessly?

Zesslys sakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Remicade ger upphov till.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zessly (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar virusinfektioner (sdsom influensa och munsar), huvudvark, évre luftvagsinfektion (infektion i nésa
och svalg), sinuit (bihdleinflammation), illamaende, buksmaérta (magont), infusionsrelaterade
reaktioner och smarta. En fullstandig férteckning dver biverkningar som rapporterats for Zessly finns i
bipacksedeln.

Zessly far inte ges till patienter som &r dverkansliga (allergiska) mot infliximab, musproteiner eller
nagot annat innehallsdmne i Zessly. Zessly far heller inte ges till patienter med tuberkulos, andra
allvarliga infektioner eller mattlig eller allvarlig hjartsvikt (nér hjartat inte klarar att pumpa runt
tillrdckligt med blod i kroppen).

Varfor ar Zessly godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Zessly i enlighet med EU:s krav fér
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hdg grad liknar Remicade och att det
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fordelas i kroppen pa samma satt. Dessutom har en studie pa patienter med reumatoid artrit visat att
Zessly ar lika sakert och effektivt som Remicade.

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Zessly kommer att verka pa& samma satt som
Remicade vad géller effekt och sakerhet vid dess godkanda anvandningar. Myndigheten ansag darfor
att fordelarna med Zessly ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for Remicade, och att Zessly
kan godkannas for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Zessly?

Féretaget som marknadsfér Zessly kommer att férse patienterna med ett paminnelsekort. Kortet ska
innehalla sakerhetsinformationen om ldkemedlet och resultat fran sarskilda tester som patienten
genomgatt sd att dessa kan delas med alla behandlande lakare.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Zessly har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Zessly kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Zessly utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Zessly

Den 18 maj 2018 beviljades Zessly ett godkdnnande fér férsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Zessly finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zessly.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2019.
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