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Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Inflectra. Det
forklarer, hvordan agenturet vurderede laeegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfagringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Inflectra bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Inflectra, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Inflectra, og hvad anvendes det til?

Inflectra er et antiinflammatorisk leegemiddel, der indeholder det aktive stof infliximab. Der anvendes
seedvanligvis, nar andre laegemidler eller behandlinger har sldet fejl hos voksne med fglgende
sygdomme:

e reumatoid arthritis (leddegigt, en sygdom i immunsystemet, der medfgrer inflammation
(beteendelsesreaktion) i leddene). Inflectra anvendes sammen med methotrexat (et leegemiddel,
der virker p& immunsystemet)

e Crohns sygdom (en sygdom, der medfarer inflammation af fordgjelseskanalen), nar sygdommen er
moderat til sveer eller har medfgrt dannelse af fistler (abnorme passager mellem tarmen og andre
organer)

e ulcergs kolitis (en sygdom, der medfgrer inflammation og sar i tarmslimhinden)

e ankyloserende spondylitis (en sygdom, der medfgrer inflammation og smerter i leddene i rygsgjlen)
e psoriasisgigt (en sygdom, der giver rgde, skeellende hudomrader og inflammation af leddene)

e psoriasis (en sygdom, der giver rgde, skaellende hudomrader)

Inflectra anvendes desuden hos patienter mellem 6 og 17 ar med sveer aktiv Crohns sygdom eller svaer
aktiv ulcergs kolitis, nar andre lsegemidler eller behandlinger ikke virker eller ikke kan anvendes.
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Fuldsteendige oplysninger herom fremgar af produktresuméet, der ligeledes er en del af EPAR.

Inflectra er et ‘biosimilaert’ leegemiddel. Det betyder, at Inflectra svarer til et biologisk laegemiddel
("referenceleegemidlet”), der allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU), og at Inflectra og
referenceleegemidlet indeholder samme aktive stof. Referenceleegemidlet for Inflectra er Remicade.
Neermere oplysninger om biosimileere leegemidler findes i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Inflectra?

Inflectra leveres som et pulver, der anvendes til at fremstille en injektionsvaeske, der gives ved
infusion (med drop i en vene). Inflectra fas kun pa recept, og det bgr ordineres og behandlingen
indledes og overvages af en specialleege med erfaring i diagnosticering og behandling af de sygdomme,
Inflectra kan anvendes til.

Ved reumatoid arthritis anvendes Inflectra ssedvanligvis i en dosis pa 3 mg/kg legemsveegt, dog kan
dosis om ngdvendigt gges. Til de andre sygdomme er dosis 5 mg pr. kg legemsveaegt. Hvor ofte
behandlingen gentages, afhaenger af den behandlede sygdom og behandlingens virkning.

Inflectra gives som en infusion, der varer 1-2 timer. Alle patienter overvages for eventuelle reaktioner
under infusionen og i mindst 1-2 timer efterfglgende. For at mindske risikoen for infusionsbetingede
reaktioner far patienterne andre lsegemidler fgr eller efter behandlingen med Inflectra, eller infusionen
gives over leengere tid. Yderligere oplysninger fremgar af indleegssedlen.

Patienter, der far Inflectra, skal have udleveret et szerligt advarselskort, der sammenfatter de vigtigste
sikkerhedsoplysninger om laegemidlet.

Hvordan virker Inflectra?

Det aktive stof i Inflectra, infliximab, er et monoklonalt antistof. Et monoklonalt antistof er en type
protein, der er opbygget, s& det genkender og binder sig til en bestemt struktur, der kaldes et antigen
og findes i organismen. Infliximab er opbygget, sa det bindes til et af kroppens kemiske signalstoffer,
der kaldes tumornekrosefaktor-alfa (TNF-alfa). Dette signalstof er en medvirkende arsag til
inflammationstilstande og findes i hgje koncentrationer hos patienter med de sygdomme, der behandles
med Inflectra. Ved at blokere TNF-alfa bedrer infliximab inflammationstilstanden og de andre
symptomer pa sygdommen.

Inflectra fremstilles ved en metode kaldet “rekombinant DNA-teknologi”: Det produceres af celler, der
har faet indsat et gen (DNA), som ggr dem i stand til at producere det.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Inflectra?

Undersggelser viser, at Inflectra er sammenligneligt med referenceleegemidlet Remicade. Inflectra blev
sammenlignet med Remicade i én hovedundersggelse hos 606 voksne med reumatoid arthritis.
Patienterne fik enten Inflectra eller Remicade som tilleegsbehandling til methotrexat i 30 uger.
Behandlingens virkning blev hovedsagelig bedgmt p& aendringerne i symptomer. Efter 30-ugers
behandling var Inflectra ligesa effektivt som Remicade, idet begge lsegemidler virkede hos omkring

60 % af patienterne.

Der blev desuden udfgrt en undersggelse hos 250 patienter med ankyloserende spondylitis for at vise,
at Inflectra frembringer samme maengde aktivt stof i kroppen som referencelaeegemidlet Remicade.
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http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Hvilke risici er der forbundet med Inflectra?

De hyppigste bivirkninger ved Inflectra (som ses hos flere end 1 ud af 10 patienter) er virusinfektioner
(sasom influenza eller forkglelsesséar), hovedpine, gvre luftvejsinfektioner (forkalelse), sinuitis
(bihulebeteendelse), kvalme, mavesmerter, infusionsrelaterede reaktioner og smerter. Nogle
bivirkninger, herunder infektioner, kan optraede oftere hos bgrn end hos voksne. Den fuldstendige
liste over indberettede bivirkninger med Inflectra fremgar af indlaegssedlen.

Inflectra mé ikke anvendes hos patienter, der tidligere har oplevet overfglsomhed (allergi) over for
infliximab, eller som er overfglsom for museproteiner eller andre af indholdsstofferne i Inflectra.
Inflectra ma ikke anvendes hos patienter med tuberkulose, andre sveere infektioner eller moderat til
sveert hjertesvigt (manglende evne af hjertet til at pumpe tilstreekkeligt med blod rundt i kroppen).

Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar af indleegssedlen.
Hvorfor blev Inflectra godkendt?

Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) fandt, at Inflectra i overensstemmelse med EU-kravene
er pavist at have en kvalitet, sikkerhed og virkning, der svarer til Remicade. CHMP fandt derfor, at
fordelene er starre end risiciene, ligesom for Remicade. Udvalget anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse i EU for Inflectra.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Inflectra?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Inflectra anvendes sa risikofrit som muligt. |
produktresuméet og indleegssedlen for Inflectra er der indsat sikkerhedsoplysninger baseret pa denne
plan, herunder passende forholdsregler, der skal fglges af sundhedspersonale og patienter.

Desuden skal den virksomhed, der markedsfarer Inflectra, udlevere oplysningsmateriale til de leeger,
som forventes at ordinere laegemidlet til bgrn og voksne, herunder information om lsegemidlets
sikkerhed og et advarselskort, som skal udleveres til patienterne. Virksomheden skal desuden udfgre
undersggelser, der bekraefter leegemidlets sikkerhed pa lang sigt.

Andre oplysninger om Inflectra

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Inflectra den 10. september 2013.

Den fuldsteendige EPAR for Inflectra findes pa& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Inflectra, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din lzege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 09/2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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