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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Rituximab Mabion

Spolec¢nost Mabion Spolka Akcyjna stahla své duplicitni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Rituximab Mabion urc¢eného k Iécbé urcitych nddorovych onemocnéni krve a zanétlivych
onemocnéni.

Spolecnost své zadosti stahla dne 16. bfezna 2020.

Co je Rituximab Mabion a k ¢emu mél byt pouzivan?

Rituximab Mabion byl vyvinut jako 1&Civy pfipravek k [é¢bé urcitych nadorovych onemocnéni krve
(nehodgkinského lymfomu a chronické lymfocytarni leukemie) a urcitych zanétlivych onemocnéni
(tézké revmatoidni artritidy, granulomatdzy s polyangiitidou a mikroskopické polyangiitidy).

Pripravek Rituximab Mabion je biologicky IéCivy pfipravek. Obsahuje IéCivou latku rituximab a mél byt
k dispozici ve formé infuze (kapani) do zily.

Pripravek Rituximab Mabion byl vyvinut jako ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, Ze
pripravek Rituximab Mabion mél byt velmi podobny biologickému lé¢ivému pripravku (,referenc¢nimu
IéCivému pripravku®), ktery je jiz v EU registrovan. Referenénim Iécivym pripravkem pfipravku
Rituximab Mabion je pfipravek MabThera. Vice informaci o biologicky podobnych IéCivych pFipravcich
naleznete zde.

Jak pripravek Rituximab Mabion pisobi?

Léciva latka v pripravku Rituximab Mabion, rituximab, je monoklonaini protilatka, ktera byla vytvorena
tak, aby rozpoznala bilkovinu zvanou CD20, kterd je pfitomna na povrchu B-lymfocytd, a navazala se
na ni. Pokud se rituximab navéZe na CD20, zpUsobi zénik B-lymfocytl, co? je pfinosné u lymfomu

a chronické lymfocytarni leukemie (u nichz se B-lymfocyty stavaji nadorovymi bunikami)

a u revmatoidni artritidy (u niz se B-lymfocyty podileji na zanétu kloubt). V pFipadé zanétlivych
onemocnéni krevnich cév se zni¢enim B-lymfocytl omezi tvorba protilatek, o kterych se predpoklada,
e hraji dGlezitou roli pfi napadani krevnich cév a vzniku zanétu.
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Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu svych zadosti?

PFipravek Rituximab Mabion byl porovnavan s pfipravkem MabThera v laboratornich studiich s cilem
prokazat, zda je IéCiva latka v pripravku Rituximab Mabion co do struktury, Cistoty a biologické aktivity
velmi podobna Iécivé latce v pfipravku MabThera. Dale byly provedeny studie, jejichz cilem bylo ovéfit,
zda se pfi podavani pripravku Rituximab Mabion vytvari v téle podobné hladiny IéCivé latky jako pfi
podavani pripravku MabThera.

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 629 pacientl s revmatoidni artritidou, byla porovnavana
ucinnost pripravku Rituximab Mabion s Gcinnosti pfipravku MabThera. Hlavnim méfitkem ucinnosti byl
podil pacient{, jejichz onemocnéni se po 24 tydnech 1é¢by zlep&ilo alespori 0 20 %.

7 v 7

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byly stazeny?

Zadosti byly stazeny poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé piipravky posoudila dokumentaci
predloZzenou spolecnosti a vypracovala otazky. Agentura vyhodnotila odpovédi spole¢nosti na posledni
sadu otazek, nékteré body viak zlstaly nedofesené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spolenosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Rituximab
Mabion nemize byt schvélen k pozadovanym indikacim.

Agentura se obavala, Ze biologicka podobnost pripravku Rituximab Mabion a referencniho lécivého
pripravku MabThera nebyla prokdzana. Agentura méla pochybnosti také o vyrobnim procesu a systému
pro zajisténi divéryhodné kvality pfipravku.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze spole¢nost dostatecné nevyvratila jeji
pochybnosti a ze pfinosy pripravku Rituximab Mabion nebyly prokazany.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze Zadosti se tykaly
pouze plvodniho rozsahu vyrobniho procesu a Ze vypracuje novou zadost.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Rituximab Mabion.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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