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Prehled pro pripravek MabThera a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek MabThera a k cemu se pouziva?

MabThera je |é&ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé té&chto nddorl krve a zanétlivych onemocnéni:

o folikularni lymfom a difuzni velkobunécny nehodgkinsky lymfom z B-bunék (dva typy
nehodgkinského lymfomu, cozZ je nador krve),

e chronicka lymfocytarni leukemie (jiny nador krve, ktery postihuje bilé krvinky),
e zAvaZna revmatoidni artritida (zan&tlivé onemocnéni kloub{),

e dvé zanétliva onemocnéni krevnich cév znama jako granulomatdza s polyangiitidou (Wegenerova
granulomatoéza) a mikroskopicka polyangiitida,

o stfedné tézké az tézké pemphigus vulgaris, coz je autoimunitni onemocnéni, které se vyznacuje
tvorbou puchyil a erozi pokozky a sliznic (vystelky vnitfnich organ(). ,Autoimunitni® znamena, ze
onemocnéni je zplsobeno imunitnim systémem (pfirozenym obrannym systémem téla)
napadajicim vlastni bunky téla.

Pfipravek MabThera se miZe podavat bud samostatn&, nebo soub&?né& s chemoterapii, methotrexatem
nebo kortikosteroidem, a to v zavislosti na onemocnéni, k jehoZz 1éCbé se pouziva.

Pripravek MabThera obsahuje Ié¢ivou latku rituximab.

Jak se pripravek MabThera pouziva?

Pfipravek MabThera se podava ve formé infuze (kapani) do Zily. U pacientd s nadory krve Ize po podani
jedné plné davky infuze prejit na podavani ve formé injekce pod kiZi.

Pfed kazdym podanim infuze nebo injekce by pacienti méli dostat antihistaminikum (k prevenci
alergickych reakci) a antipyretikum (IéCivy pfipravek na snizeni horecky). V zavislosti na léCeném
onemocnéni mohou byt pacientim podavany i jiné 1é¢ivé pFipravky.

Vydej pfipravku MabThera je vazan na lékafsky predpis. Mél by byt podévan pod peclivym dohledem
zkuseného zdravotnického pracovnika a v prostredi, kde je okamzité dostupné vybaveni pro
resuscitaci.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku MabThera naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek MabThera plsobi?

Léciva latka v pripravku MabThera, rituximab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vytvorena tak, aby se navazala na bilkovinu CD20 pfitomnou na B-lymfocytech. Pokud se rituximab
navaze na CD20, zpUsobi zanik B-lymfocytu, coZ je pfinosné u lymfomu a chronické lymfocytarni
leukemie (u kterych jsou B-lymfocyty nadorovymi burikami) a u revmatoidni artritidy (u které se B-
lymfocyty podileji na vzniku zanétu kloubQ). V pfipadé granulomatézy s polyangiitidou a mikroskopické
polyangiitidy se zni¢enim B-lymfocytl omezi tvorba protilatek, o kterych se predpoklada, Ze hraji
dlleZitou roli pfi napadani krevnich cév, coZ vyvolava zanét.

Jaké prinosy pripravku MabThera byly prokazany v prliibéhu studii?

Ze studii vyplyva, Ze pripravek MabThera je ucinny v IéCbé vSech onemocnéni, pro ktera je schvalen.
NiZe jsou uvedeny né&které vysledky z hlavnich studii pfinost pfipravku MabThera.

eV pripadé folikuldrniho lymfomu ve studii, do které bylo zafazeno 322 pacientl, uplynulo u
pacientd lé¢enych pFipravkem MabThera spolu s chemoterapii do ndvratu onemocnéni v prdméru
25,9 mésice v porovnani s 6,7 mésice u pacientl, ktefi byli Ié¢eni pouze chemoterapii.

e Ve studii zamérené na pripravek MabThera podavany samostatné (u 203 pacient() reagovalo na
léEbu pripravkem MabThera 48 % pacientl s folikularnim lymfomem, u kterych selhala pfedchozi
lécba.

eV udrzovaci studii u pacientd, u nichZ se folikuldrni lymfom po predchozi 1é¢bé vratil, doslo u
pacient( |é¢enych pfipravkem MabThera poddvanym samostatné ke zhor&eni onemocnéni
v priméru po 42,2 mésice v porovnani se 14,3 mésice u pacientl, ktefi tento 1é¢ivy pripravek
neuzivali. UdrZzovaci studie, do niz byli zafazeni dfive neléceni pacienti, prokazala, ze
pravdépodobnost zhordeni onemocnéni byla u pacient(, kterym byl podavan ptipravek MabThera, o
50 % nizsi.

e Ve studii u 399 pacientd s difuznim velkobun&&énym lymfomem z B-bunék uplynulo u pacientd,
kterym byl pFipravek MabThera pfidan k chemoterapii, v priméru 35 mésicl, nez doslo ke zhorseni
onemocnéni nebo nastala nutnost zménit 1é¢bu, v porovnani s 13 mésici u pacientl, ktefi dostavali
pouze chemoterapii.

e Ve studii u 817 pacientl s chronickou lymfocytarni leukemii, ktefi dosud nebyli Ié¢eni a ktefi
dostavali navic k chemoterapii ptipravek MabThera, uplynulo v priméru 39,8 mésice, nez u nich
doélo ke zhoreni onemocnéni, ve srovnani s 32,2 mésice u pacientd, ktefi byli Ié¢eni pouze
chemoterapii. V pripadé pacientd, jejichz onemocnéni se po predchozi 1é¢bé vratilo, prezivali
pacienti, ktefi byli [éCeni pFipravkem MabThera, 30,6 mésice bez zhorSeni onemocnéni, ve srovnani
s 20,6 mésice v pripadé pacientd, ktefi byli 1é¢eni pouze chemoterapii.

e Ve studii u 517 pacientl s revmatoidni artritidou byl pfipravek MabThera G¢inné&jsi nez placebo:
u 51 % pacientd, kterym byl podavan pFipravek MabThera, doslo ke zlepSeni ptiznak{ onemocnéni,
pri¢emz u pacientl, kterym bylo podavéno placebo, se jednalo o 18 % pacientd.

e Ve studii u 198 pacientl s granulomatézou s polyangiitidou nebo mikroskopickou polyangiitidou
dodlo u 64 % pacientl, kterym byl podavan ptipravek MabThera, po 6 mésicich k GpIné remisi, ve
srovnani s 55 % pacientd, kterym byl podavan srovnavaci Ié&ivy pripravek cyklofosfamid. Druha
studie, do které bylo zafazeno 117 pacient(, se zaméfila na podil pacientd, jejichz onemocnéni se
vratilo b&hem 28 mésicl. Studie ukazala, Ze pouze u 5 % pacientl 1é&enych ptipravkem MabThera
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dodlo k navratu onemocnéni, ve srovnani s 29 % pacientt lé¢enych azathioprinem (jinym |é&ivem
pouzivanym k lé¢bé granulomatdzy s polyangiitidou a mikroskopické polyangiitidy).

« Ve studii, do které bylo zafazeno 90 pacientl s nové diagnostikovanym pemphigem se ukazalo, Ze
rituximab v kombinaci s prednisonem (kortikosteroidem) je pfi odstrafiovani koznich I1ézi 4cinnéjsi
nez prednison poddvany samostatné. Po 2 letech |é¢by dosahlo 90 % pacientd lé&enych
ptipravkem MabThera a kratkodobé (do 6 mésicl) prednisonem Uplné remise (coZ znamena, Ze se
pokozka i sliznice zahojily a (netvofily se na nich nové léze, pfiCemz staré vymizely) po ukonceni
podavani prednisonu po dobu 2 mésici nebo déle, ve srovnani s 28 % pacientl |é¢enych
prednisonem samotnym.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem MabThera?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku MabThera ve formé intravendznich infuzi jsou reakce
souvisejici s infuzi (jako je horecka, zimnice a tfesavka) a nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky
jsou reakce na infuzi, infekce a srde¢ni potize. Pfi podavani pfipravku MabThera pod kdzZi se vyskytuii
podobné nezadouci Ucinky kromé reakci v okoli mista vpichu (bolest, otok a vyrézka), které se

v souvislosti s podkoznimi injekcemi vyskytuji ¢astéji. Uplny seznam nezédoucich Gcink{ pFipravku
MabThera je uveden v pribalové informaci.

Pfipravek MabThera nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na rituximab, mysi bilkoviny nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku nebo pacienti se zavaznou infekci nebo s vazné oslabenym
imunitnim systémem. PFipravek pro injekéni podani pod kdZi se rovnéz nesmi pouZivat u pacientl

s alergii na latku zvanou hyaluronidaza.

Pokud pacienti s revmatoidni artritidou, granulomatézou s polyangiitidou, mikroskopickou
polyangiitidou nebo pemphigem trpi tézkymi srde¢nimi potizemi, pfipravek MabThera nesméji uzivat.

Na zakladé ceho byl pripravek MabThera registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, zZe prinosy pfipravku MabThera prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku MabThera?

Spole¢nost, kterd piipravek MabThera dodava na trh, poskytne Iékaiim a pacientdim, ktefi tento
pfipravek pouzivaji k 1&Cbé revmatoidni artritidy, granulomatdzy s polyangiitidou, mikroskopické
polyangiitidy nebo pemphiga, vzdélavaci materialy o rizicich infekce véetné vzacné zavazné infekce
znamé jako progresivni multifokalni leukoencefalopatie. Tito pacienti rovnéz obdrzi kartu pacienta,
kterou musi stale nosit u sebe a ve které je uveden pokyn, aby se okamzité obratili na svého |ékare,
pokud se u nich objevi pfiznaky infekce.

Vsichni lékafi, ktefi pfipravek MabThera podévaji pod kiizi, rovnéz obdrzi vzd&lavaci material
k minimalizaci rizika nespravného pouzivani nebo chyb.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku MabThera, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku MabThera pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem MabThera jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku MabThera

Pripravku MabThera bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 2. ¢ervna 1998.

Dalsi informace o pfipravku MabThera jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mabthera.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2020.
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