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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur
Remicade. Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel
beurteilt hat, um zu seinem beflurwortenden Gutachten zur Erteilung der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen und seinen Empfehlungen zu den Anwendungsbedingungen fur Remicade zu
gelangen.

Was ist Remicade?

Remicade ist ein Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung (Tropfinfusion in eine Vene). Es enthélt
den Wirkstoff Infliximab.

Wofiir wird Remicade angewendet?

Remicade ist ein entziindungshemmendes Arzneimittel. Es wird bei Erwachsenen mit den folgenden
Erkrankungen angewendet, gewdhnlich wenn andere Arzneimittel oder Behandlungen versagt haben:

¢ rheumatoide Arthritis (eine Erkrankung des Immunsystems, die Entziindungen in den Gelenken
verursacht). Remicade wird zusammen mit Methotrexat (ein Arzneimittel, das auf das
Immunsystem wirkt) angewendet;

e Morbus Crohn (eine Erkrankung, die Entziindungen im Verdauungstrakt verursacht), wenn die
Erkrankung mittelschwer bis schwer oder mit Fistelbildung verlauft (Fisteln sind anormale
Verbindungsgange vom Darm zu anderen Organen);

e Colitis ulcerosa (eine Erkrankung, die Entzindungen und Geschwire in der Darmschleimhaut
verursacht);

e ankylosierende Spondylitis (eine Erkrankung, die Entziindungen und Schmerzen in den Gelenken
der Wirbelsaule verursacht);
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e Psoriasis-Arthritis (eine Erkrankung, die gerétete, schuppige Stellen auf der Haut und
Entziindungen der Gelenke verursacht);

e Psoriasis (eine Erkrankung, die gerottete, schuppige Stellen auf der Haut verursacht).

Remicade wird zudem bei Patienten im Alter zwischen sechs und 17 Jahren mit schwerem aktivem
Morbus Crohn oder mit schwerer aktiver Colitis ulcerosa angewendet, wenn sie auf andere
Behandlungen oder Arzneimittel nicht ansprechen bzw. diese nicht einnehmen kdnnen.

Weitere Einzelheiten sind der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels zu entnehmen
(ebenfalls Teil des EPAR).

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich.

Wie wird Remicade angewendet?

Remicade ist unter der Aufsicht und Uberwachung eines Facharztes anzuwenden, der Erfahrung in der
Diagnose und Behandlung der Erkrankungen besitzt, fur die Remicade angewendet werden kann.

Bei rheumatoider Arthritis wird Remicade in der Regel in einer Dosis von 3 mg pro Kilogramm
Koérpergewicht angewendet, doch kann die Dosis nach Bedarf erhéht werden. Bei den anderen
Erkrankungen betrégt die Dosis 5 mg pro Kilogramm Kdrpergewicht. Wie oft die Behandlung wiederholt
wird, héngt von der behandelten Krankheit und vom Ansprechen der Patienten auf das Arzneimittel ab.

Remicade wird durch Infusion Uber einen Zeitraum von ein oder zwei Stunden angewendet. Alle
Patienten werden wéhrend der Infusion und mindestens ein bis zwei Stunden danach auf eventuelle
Reaktionen Uberwacht. Vor oder wéhrend der Behandlung mit Remicade kénnen den Patienten weitere
Arzneimittel gegeben oder die Injektion langsamer angewendet werden, um das Risiko von
infusionsbedingten Reaktionen zu verringern. Weitere Informationen sind der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Patienten, die Remicade erhalten, ist eine entsprechende Warnhinweiskarte mit den
zusammenfassenden Sicherheitsinformationen zu dem Arzneimittel auszuhandigen.

Wie wirkt Remicade?

Der Wirkstoff in Remicade, Infliximab, ist ein monoklonaler Antikdrper. Ein monoklonaler Antikérper ist
ein Antikdrper (eine Proteinart), der speziell entwickelt wurde, um eine bestimmte Struktur (ein
sogenanntes Antigen) im Kérper zu erkennen und daran zu binden. Infliximab wurde fir die Bindung
an einen biochemischen Botenstoff im Kdrper, den sogenannten Tumornekrosefaktor alpha (TNF-
alpha), entwickelt. Dieser Botenstoff ist an der Entstehung von Entziindungen beteiligt und Patienten
mit den Erkrankungen, die mit Remicade behandelt werden, weisen ihn in hohen Konzentrationen auf.
Durch das Blockieren von TNF-alpha verringert Infliximab die Entziindung und lindert andere
Symptome der Erkrankungen.

Wie wurde Remicade untersucht?

Im Zusammenhang mit rheumatoider Arthritis wurde Remicade in zwei Studien mit insgesamt

1 432 Patienten untersucht. Remicade wurde zusammen mit Methotrexat angewendet und mit
Methotrexat allein verglichen. Hauptindikator fur die Wirksamkeit waren die Ver&dnderungen in Bezug
auf die Symptome, die Gelenkschadigung und die koérperliche Funktionsfahigkeit nach bis zu

54 Wochen.
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Im Zusammenhang mit Morbus Crohn wurde Remicade bei 1 090 Erwachsenen in vier Studien mit
einem Placebo (Scheinbehandlung) verglichen. Hauptindikator fur die Wirksamkeit war die
Verbesserung bei der Schwere der Symptome oder das Abheilen von Fisteln. Die Wirkungen der
zusatzlichen Gabe von Remicade zur bestehenden Behandlung wurden ferner bei 103 Kindern und
Jugendlichen mit Morbus Crohn im Alter zwischen sechs und 17 Jahren untersucht. In einer sechsten
Studie mit 508 erwachsenen Patienten wurde untersucht, bei wie vielen Patienten sich die Symptome
verbesserten und wie viele Patienten keine zusétzliche Behandlung mit Kortikosteroiden (anderen
Arzneimitteln zur Behandlung von Morbus Crohn) benétigten. Die Patienten wurden sechs Monate lang
mit Remicade, Azathioprin (einem anderen Arzneimittel) oder einer Kombination aus Remicade und
Azathioprin behandelt.

Im Zusammenhang mit Colitis ulcerosa (728 Erwachsene), ankylosierender Spondylitis

(70 Erwachsene), Psoriasis-Arthritis (104 Erwachsene) und Psoriasis (627 Erwachsene) wurde
Remicade mit einem Placebo verglichen. In all diesen Studien war der Hauptindikator fur die
Wirksamkeit die Veranderung der Symptome nach bis zu 16 Wochen.

Im Zusammenhang mit Colitis ulcerosa wurde Remicade auRerdem bei 60 Kindern zwischen sechs und
17 Jahren untersucht. Hauptindikator fur die Wirksamkeit war die Anzahl der Patienten, die in Woche
acht, nachdem sie drei Infusionen mit Remicade erhalten hatten, auf die Behandlung ansprachen.

Welchen Nutzen hat Remicade in diesen Studien gezeigt?

Remicade war in allen Studien wirksamer als die Vergleichsarzneimittel:

e Bei rheumatoider Arthritis zeigten mehr Patienten, die mit Remicade in Kombination mit
Methotrexat behandelt wurden, einen Rickgang der Symptome sowie eine geringere Schadigung
der Gelenke und eine stérkere Verbesserung der kérperlichen Funktionsféhigkeit als die Patienten,
die mit Methotrexat allein behandelt wurden;

e bei Morbus Crohn bewirkte Remicade bei Erwachsenen im Vergleich zum Placebo eine starkere
Besserung der Symptome, fulhrte bei mehr Patienten zum Abheilen von Fisteln und verlangerte den
Zeitraum, in dem die Patienten weiterhin auf die Behandlung ansprachen. Die Mehrzahl der Kinder
und Jugendlichen mit Morbus Crohn wies nach der zuséatzlichen Gabe von Remicade zu ihrer
bestehenden Behandlung ebenfalls einen Rickgang der Symptome auf. In der sechsten Studie war
Remicade allein und in Kombination mit Azathioprin wirksamer als Azathioprin allein;

e Dbei Colitis ulcerosa, ankylosierender Spondylitis und Psoriasis-Arthritis zeigten mehr erwachsene
Patienten unter Remicade einen Riuckgang der Symptome als die Patienten, die ein Placebo
erhielten. Bei Kindern mit Colitis ulcerosa sprachen 73 % (44 von 60) der Patienten in Woche acht
auf die Behandlung an;

e bei Psoriasis bewirkte Remicade eine starkere Besserung der Symptome als das Placebo.
Welches Risiko ist mit Remicade verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Remicade (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patienten) sind virale
Infektionen (wie Grippe oder Fieberblaschen), Kopfschmerzen, Infektion der oberen Atemwege
(Erkaltungen), Sinusitis (Entzindungen der Nasennebenhohlen bzw. Stirnhéhlen), Nausea (Ubelkeit),
Bauchschmerzen, infusionsbedingte Reaktionen und Schmerzen. Einige Nebenwirkungen, einschlieRlich
Infektionen, kédnnen bei Kindern héufiger auftreten als bei Erwachsenen. Die vollstandige Auflistung
der im Zusammenhang mit Remicade berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.
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Remicade darf nicht bei Patienten angewendet werden, bei denen in der Vergangenheit eine
Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Infliximab auftrat oder die ilberempfindlich (allergisch) gegen
Mausproteine oder einen der sonstigen Bestandteile von Remicade sind. Remicade darf nicht bei
Patienten mit Tuberkulose, anderen schweren Infektionen oder mittelschwerer bis schwerer
Herzinsuffizienz (Unvermégen des Herzens, genug Blut durch den Kdérper zu pumpen) angewendet
werden.

Warum wurde Remicade zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Remicade gegenuber den Risiken uberwiegt,
und empfahl, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen zu erteilen.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren Ahwendung
von Remicade ergriffen?

Der Hersteller von Remicade wird ein Informationsprogramm fur Arzte aufstellen, die das Arzneimittel
Kindern mit Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa zu verschreiben gedenken, um die Risiken der
Behandlung darzulegen.

Weitere Informationen iiber Remicade

Am 13. August 1999 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen
von Remicade in der gesamten Europdaischen Union.

Den vollstdndigen Wortlaut des EPAR fiir Remicade finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wenn Sie

weitere Informationen zur Behandlung mit Remicade bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 02-2012 aktualisiert.
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