
Factsheet Infliximab

Infliximab (ATC-code L04AB02) is een immunosuppressief biologisch geneesmiddel dat
behoort tot de tumornecrosefactor-alfa (TNF-α) remmers. Het originele biologische
geneesmiddel is Remicade®. Anno juli 2021 zijn ook de biosimilars Flixabi®, Inflectra®, Remsima®
en Zessly® in Nederland geregistreerd.

Indicaties
De geregistreerde indicaties voor infliximab zijn:
• Reumatoïde artritis
• Ziekte van Crohn bij volwassenen
• Ziekte van Crohn bij pediatrische patiënten 
• Colitis ulcerosa (UC) bij volwassenen
• Colitis ulcerosa bij pediatrische patiënten
• Spondylitis ankylosans
• Artritis psoriatica
• Psoriasis 

Ook alle biosimilars van infliximab zijn geregistreerd voor deze indicaties. Remicade® is
onderzocht bij alle indicaties. Alle biosimilars zijn onderzocht bij patiënten met reumatoïde
artritis. Inflectra® en Remsima® zijn ook onderzocht bij de ziekte van Crohn, Colitis ulcerosa,
Spondylitis ankylosans en psoriasis.

Werkingsmechanisme
Infliximab is een chimerisch IgG1 monoklonaal antilichaam dat met hoge affiniteit bindt aan
zowel oplosbare als transmembrane vormen van TNF-α maar niet aan TNF-β. De biologische
werking van TNF-α neutraliseert hierdoor en geeft daarmee een remming van
ontstekingsprocessen.

Aandachtspunten bij gebruik
Toediening van infliximab vindt in het ziekenhuis plaats, aangezien het intraveneus via een
infuus gegeven wordt. Infliximab moet u bewaren bij een temperatuur van 2 - 8°C.  Buiten de
koelkast is de houdbaarheid van infliximab maximaal 6 maanden bij een temperatuur van
maximaal 25°C (Zessly tot maximaal 30°C). Hierbij mag u de oorspronkelijke houdbaarheids-
datum niet overschrijden. Nadat het product uit de gekoelde opslag gehaald is, mag u deze
producten niet meer in een gekoelde opslag terugplaatsen.
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De chemische en fysische stabiliteit van Remicade®, Inflectra® en Remsima® na verdunning is
aangetoond voor een duur van maximaal 28 dagen bij 2 tot 8 °C en gedurende een extra 24 uur
bij 25 °C na het uit de koeling nemen. De chemische en fysische stabiliteit van de
gereconstitueerde oplossing van Flixabi® en Zessly® is aangetoond voor een duur van 24 uur bij
25°C (Flixabi®) of bij 2°C tot 30°C (Zessly®). 

Vanuit microbiologisch standpunt moet u de oplossing onmiddellijk gebruiken, tenzij
reconstitutie/verdunning heeft plaatsgevonden onder gecontroleerde en gevalideerde
aseptische condities. Als u het niet onmiddellijk gebruikt, is de gebruiker verantwoordelijk voor
de bewaartijden tijdens gebruik en de condities voorafgaand aan het gebruik en mag de
bewaartijd niet meer dan 24 uur bedragen bij 2 tot 8°C. 

De biosimilar Zessly® is onderworpen aan aanvullende monitoring. U wordt verzocht alle
vermoedelijke bijwerkingen te melden bij Bijwerkingencentrum Lareb.

Geregistreerde producten in Nederland (juli 2021)

Vergelijkende studies van biosimilars met origineel biologisch geneesmiddel

Flixabi® 
• Choe JY, Prodanovic N, Niebrzydowski J, et al. A randomised, double-blind, phase III study comparing

SB2, an infliximab biosimilar, to the infliximab reference product Remicade in patients with moderate to
severe rheumatoid arthritis despite methotrexate therapy. Ann Rheum Dis 2017;76(1):58-64. (artikel)

• Smolen J, Choe J, Prodanovic N, et al.  Comparing biosimilar SB2 with reference infliximab after 54
weeks of a double-blind trial: clinical, structural and safety results. Rheumatology (Oxford).
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Inflectra® en Remsima®
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patients with inflammatory bowel disease. Therap Adv Gastroenterol 2018;11:1756284818801244. (artikel)

• Buer LC, Moum BA, Cvancarova M, et al. Switching from Remicade® to Remsima® is well Tolerated and
Feasible: A Prospective, Open-label Study. J Crohns Colitis 2017;11(3):297-304. (artikel)

• Combe B, Allanore Y, Alten R, et al. Comparative efficacy of subcutaneous (CT-P13) and intravenous
infliximab in adult patients with rheumatoid arthritis: a network meta-regression of individual patient
data from two randomised trials. Arthritis Res Ther 2021;23:119. (artikel)

• Gisbert JP, Chaparro M. Switching from an originator anti-TNF to a biosimilar in patients with
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Merknaam        Type                Fabrikant/ leverancier             Toedieningsvorm

Remicade®        origineel          Janssen Biologicals/ MSD        Poeder voor concentraat voor infusievloeistof, 100 mg/flacon

Flixabi®             biosimilar        Samsung/ Biogen                     Poeder voor concentraat voor infusievloeistof, 100 mg/flacon

Inflectra®          biosimilar        Hospira / Pfizer                         Poeder voor concentraat voor infusievloeistof, 100 mg/flacon

Remsima®         biosimilar        Celltrion/ Mundipharma           Poeder voor concentraat voor infusievloeistof, 100 mg/flacon
                                                                                                   Injectievloeistof 120 mg/ml
                                                                                                   - Voorgevulde spuit 1 ml
                                                                                                   - Voorgevulde pen 1 ml

Zessly®             biosimilar        Sandoz                                      Poeder voor concentraat voor infusievloeistof, 100 mg/flacon
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• Haifer C, Srinivasan A, An YK, et al. Switching Australian patients with moderate to severe inflammatory
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implications for treatment of inflammatory bowel disease. J Crohns Colitis 2017 1;11(5):593-602. (artikel)

• Martín-Gutiérrez N, Sánchez-Hernández JG, Rebollo N, et al. Long-term effectiveness and
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