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Truxima (rituximabum)
Prehled pro pripravek Truxima a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Truxima a k cemu se pouziva?

Truxima je léCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé téchto nadorovych onemocnéni krve a zanétlivych
onemocnéni:

o folikularni lymfom a difuzni velkobunécny nehodgkinsky lymfom z B bunék (dva typy
nehodgkinského lymfomu, coz je nadorové onemocnéni krve),

e chronicka lymfocytarni leukemie (jiné nadorové onemocnéni krve, které postihuje bilé krvinky),
e térka revmatoidni artritida (zanétlivé onemocnéni kloubl),

e granulomatdza s polyangiitidou (neboli Wegenerova granulomatdza) a mikroskopicka polyangiitida,
coz jsou zanétliva onemocnéni krevnich cév,

o stfedné tézké az tézké pemphigus vulgaris, coz je autoimunitni onemocnéni, které se vyznacuje
rozsahlou tvorbou puchyfd a erozi pokoZky a sliznic (vlhkych vystelek vniténich povrchi téla,
napf. vystelky dutiny Ustni). ,Autoimunitni® znamend, Ze onemocnéni je zplsobeno imunitnim
systémem (pfirozenym obrannym systémem téla) napadajicim vlastni burnky téla.

Pripravek Truxima se mize poddvat bud samostatné&, nebo s chemoterapii (jinymi protinddorovymi
pripravky) ¢i s pripravky pouzivanymi u zanétlivych onemocnéni (methotrexat nebo kortikosteroid),
a to v zavislosti na onemocnéni, k jehoz Ié¢bé se pouziva. Pripravek Truxima obsahuje IéCivou latku
rituximab.

Pfipravek Truxima je ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, Ze pfipravek Truxima je velmi
podobny jinému biologickému lécivému pfipravku (,referen¢nimu IéCivému pfipravku®), ktery je jiz

v EU registrovan. Referencnim lé¢ivym pfipravkem pripravku Truxima je pripravek MabThera. Vice
informaci o biologicky podobnych |éCivych pfipravcich naleznete zde.

Ve

Jak se pripravek Truxima pouziva?

Vydej pripravku Truxima je vazan na lékarsky predpis. Podava se infuzi (kapanim) do zily. Pfed kazdou
infuzi by mélo byt pacientovi podano antihistaminikum (lIécivo k prevenci alergickych reakci)

a antipyretikum (Ié¢ivo k prevenci hore¢ky). V zavislosti na |é¢eném onemocnéni mohou byt pacientim
podavany i jiné léCivé pripravky. Kromé toho by tento IéCivy pFipravek mél byt podavan pod peclivym
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dohledem zkuseného zdravotnického pracovnika a v misté, kde je okamzité dostupné vybaveni pro
resuscitaci pacientd.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Truxima naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Truxima pdsobi?

Léciva latka v pripravku Truxima, rituximab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na bilkovinu CD20 pfitomnou na povrchu B-bunék (typu bilych krvinek).
Pokud se rituximab navaZe na CD20, zplsobi zanik B-bunék, coz je ptinosné u lymfomu a chronické
lymfocytarni leukemie (u nichz se B-bunky stavaji nadorovymi bufikami) a u revmatoidni artritidy

(u niz se B-buriky podileji na vzniku zanétu kloubQ). V pripadé pemphigus vulgaris, granulomatézy

s polyangiitidou a mikroskopické polyangiitidy se zni¢enim B-bunék omezi tvorba protilatek, o kterych
se predpoklada, ze hraji dlleZitou roli pfi napadani krevnich cév a vyvolani zanétu.

Jaké prinosy pripravku Truxima byly prokazany v pribéhu studii?

Rozsahlé laboratorni studie porovnavajici pripravek Truxima s pfipravkem MabThera prokazaly, ze
rituximab obsazeny v pfipravku Truxima je co do struktury, ¢istoty a biologické aktivity velmi podobny
rituximabu obsazenému v pfipravku MabThera.

PFipravek Truxima byl ve studii, do které bylo zafazeno 372 pacientd s aktivni revmatoidni artritidou,
porovnavan s pfipravkem MabThera podavanym do zily. Tato studie prokazala, ze pfipravky Truxima
a MabThera navodily podobné hladiny rituximabu v krvi. Kromé toho mély oba IéCivé pfipravky
srovnatelné Gcinky na priznaky artritidy: po 24 tydnech dodlo ke 20% zlep$eni pfiznak{ ve skoére
pfiznak{ (zvaném ACR20) u 74 % (114 ze 155) pacientl uZivajicich ptipravek Truxima a u 73 %

(43 z 59) pacientl |é¢enych pFipravkem MabThera. Z podplrnych studii u pacientd s revmatoidni
artritidou a u pacientd s pokrocilym folikuldrnim lymfomem rovnéz vyplyva, ze pripravky vyvolavaji
podobné reakce.

Jelikoz ptipravek Truxima je biologicky podobny lécivy pfipravek, nebylo tfeba pro néj opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti, které jiz byly provedeny pro pfipravek MabThera.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Truxima?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Truxima a na zakladé vsech studii jsou jeho nezadouci Gcinky
povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky referencniho IéCivého pripravku MabThera.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky rituximabu jsou reakce souvisejici s infuzi (jako je horecka, zimnice
a tfesavka), které se po podani prvni infuze vyskytuji u vétsiny pacientd. Riziko takovych reakci klesa
s podavanim dalsich infuzi. NejCastéjsimi nezadoucimi Ucinky jsou reakce souvisejici s infuzi, infekce
(které mohou postihnout vice nez polovinu pacient() a srdeéni obtize. Mezi dal&i zdvazné nezadouci
ucinky patfi reaktivace hepatitidy B (navrat dfivéjsi aktivni infekce jater vyvolané virem hepatitidy B)
a vzacna zavazna infekce zndma jako progresivni multifokalni leukoencefalopatie. Uplny seznam
nezadoucich G&inkd pFipravku Truxima je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Truxima nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na rituximab, mysi proteiny nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Nesmi jej uzivat ani pacienti se zavaznou infekci nebo vazné
oslabenym imunitnim systémem. Pokud pacienti s revmatoidni artritidou, granulomatézou

s polyangiitidou, mikroskopickou polyangiitidou nebo pemphigus vulgaris trpi tézkymi srde¢nimi
obtizemi, pfipravek Truxima nesmi uzivat.



Na zakladé ceho byl pripravek Truxima registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé pripravky bylo prokazano, ze pFipravek Truxima ma velmi podobnou strukturu, Cistotu

a biologickou aktivitu jako ptipravek MabThera a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie
porovnavajici piipravek Truxima s pripravkem MabThera u dospélych pacientl s revmatoidni artritidou
navic prokazala, ze oba |éCivé prFipravky maji podobnou ucinnost.

VsSechny tyto Udaje byly povazovéany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze se pfipravek Truxima, pokud
jde o U¢innost a bezpednost, bude ve schvalenych pouzitich chovat stejnym zplsobem jako piipravek
MabThera. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku MabThera pfinosy
piipravku Truxima prevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Truxima?

Spoleénost, kterd ptipravek Truxima dodava na trh, poskytne lékaiim a pacientdm, ktefi pouzivaji
tento pripravek u nenadorovych onemocnéni, edukacéni materidly tykajici se nutnosti podavat pripravek
v misté, kde je dostupné vybaveni pro resuscitaci, a obsahujici upozornéni na riziko infekce, véetné
progresivni multifokalni leukoencefalopatie. Pacienti rovnéz obdrzi informacni kartu, kterou musi stale
nosit u sebe a ve které jsou instruovani, aby se okamzité obratili na svého lékare, pokud zaznamenaji
kterykoli z uvedenych pFiznakl infekce.

Lékari, ktefi predepisuji pfipravek Truxima k IéCbé nadorového onemocnéni, obdrzi edukacni materialy
tykajici se nutnosti podavat Iécivy pripravek pouze infuzi do Zily.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Truxima, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Truxima priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Truxima jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chradnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Truxima

Pfipravku Truxima bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. Unora 2017.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Truxima je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/truxima.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2020.
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