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Lakemedelssdkerhetinformation till hdlso- och sjukvarden

Remsima (infliximab): Ny intravenés formulering (100 mg och 350 mg koncentrat till
infusionsvdtska, losning) innehdller sorbitol och ar darfor kontraindicerad hos
patienter med hereditar fruktosintolerans (hereditary fructose intolerance, HFI).

Basta halso- och sjukvardspersonal

Innehavaren av godkannande for férsaljning, Celltrion Healthcare Hungary Kft. (“Celltrion”), vill i
samrdd med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea, informera om féljande:

Sammanfattning

Risk for allvarlig metabol skada hos patienter med hereditir fruktosintolerans (HFI) p&
grund av att den nya intravenésa formuleringen av Remsima innehadller sorbitol.

® Remsima 100 mg och 350 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning ar en ny
intravenos (i.v.) formulering av infliximab som innehdller 45 mg sorbitol per
1ml

® Intravendst administrerade Ilikemedel som innehdller sorbitol &r
kontraindicerade hos patienter med HFI.

® Hos patienter med HFI kan dven sma mangder av intravendst administrerat
sorbitol orsaka svara biverkningar, sdsom hypoglykemi, akut leversvikt,
hemorragiskt syndrom, renal svikt och dodsfall.

e Aven den godkinda subkutana (s.c.) formuleringen av Remsima innehdller
sorbitol, men den anses vara sdker for patienter med HFI pd grund av den
subkutana administreringsvagen.

® Den intravendsa formuleringen av Remsima 100 mg pulver till koncentrat till
infusionsviatska, 16sning som tidigare varit tillganglig innehaller inte sorbitol.

Utbytbarhet av Remsima 100 mg och 350 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Remsima 100 mg och 350 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning ar inte
fritt utbytbart med andra intravendsa formuleringar av infliximab hos patienter
med HFI.

Bakgrund
Remsima (infliximab) ar en biosimilar som sedan den 10 september 2013 har varit godkand inom
Europeiska unionen (EU) fér behandling av féljande sjukdomar:

Hos vuxna:
e reumatoid artrit
e ankyloserande spondylit
e psoriasisartrit
e psoriasis



e Crohns sjukdom
e ulcergs kolit.

Hos pediatriska patienter (= 6 ar):
e svar, aktiv Crohns sjukdom
e svart aktiv ulcerds kolit.

En ny intravends flytande formulering av Remsima har godkants och den innehaller sorbitol som
hjalpamne: Remsima 100 mg och 350 mg koncentrat till infusionsvitska, losning.
Intravendsa lakemedel som innehdller sorbitol &r kontraindicerade hos patienter med HFI.
Remsima 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning som inte innehaller
sorbitol kommer fortsatt att finnas tillgangligt for férskrivning till patienter som kan behéva det.

HFI ar en sallsynt arftlig autosomal recessiv stérning av det huvudsakliga enzymet som ansvarar
for metabolismen av fruktos i levern. Tillstandet diagnostiseras vanligtvis i spadbarnsalder.
Administrering av sorbitol till patienter med HFI kan leda till intracelluldar ackumulering av
fruktos-1-fosfat som ar mycket toxiskt.

Produktinformationen och patientkortet fér Remsima har uppdaterats for att innefatta information
om att Remsima 100 mg och 350 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller sorbitol
och far inte ges till patienter med HFI.

Halso- och sjukvardspersonal maste

e sdkerstdlla att patienten inte har HFI fore Remsima 100 mg eller 350 mg koncentrat till
infusionsvatska, 16sning administreras

e vara medveten om att Remsima 100 mg och 350 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning
inte ar fritt utbytbart med andra intravendsa formuleringar av infliximab hos patienter med
HFI

e se till att patienterna far det uppdaterade patientkortet

e beratta om kontraindikationerna fér den nya formuleringen fér patienter med HFI.

Rapportering av biverkningar

Héalso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning hos patienter
som behandlats med Remsima (infliximab) 100 mg och 350 mg koncentrat till infusionsvatska,
ldsning via det nationella systemet fér spontana rapporter. Aven tillverkningssatsnummer ska
rapporteras om tillgangligt.
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Kontaktuppgifter

Celltrion Healthcare Finland Oy
Energiakatu 4

00180 Helsingfors

E-post: contact fi@celltrionhc.com
Telefon: +358 (0)29 170 7755
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www.celltrionhealthcare.fi

Med vanlig hélsning,
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Henna Kilpeldinen

Medical Advisor

Celltrion Healthcare Finland

henna.kilpelainen@celltrionhc.com
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