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Ituxredi (rituximab)
En oversigt over Ituxredi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Ituxredi, og hvad anvendes det til?

Ituxredi er et leegemiddel til behandling af voksne med fglgende former for blodkraeft og
betzaendelsestilstande:

o to forskellige typer blodkreeft af typen non-Hodgkins lymfom (follikulaert lymfom og diffust
storcellet B-celle-non-Hodgkins lymfom)

e en anden type blodkraeft, som pavirker de hvide blodlegemer (kronisk lymfatisk leukaemi — CLL)
e sveaer leddegigt (reumatoid arthritis)

¢ to betaendelsestilstande i blodkar kaldet granulomatose med polyangiitis (GPA eller Wegeners
granulomatose) og mikroskopisk polyangiitis (MPA)

e moderat til sveer pemfigus vulgaris, en autoimmun sygdom kendetegnet ved udbredt
blaeredannelse og skader pa hud og slimhinder (de indre organers vaegge). "Autoimmun" betyder,
at sygdommen er fremkaldt af kroppens eget immunforsvar, der angriber kroppens egne celler.

Alt efter hvilken sygdom Ituxredi anvendes til at behandle, kan det gives alene eller sammen med
kemoterapi, methotrexat eller et kortikosteroid.

Ituxredi er et "biosimilzert laegemiddel". Det betyder, at Ituxredi i hgj grad svarer til et andet biologisk
laegemiddel ("referencelzegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Ituxredi
er MabThera. Der findes mere information om biosimilaere laegemidler her.

Ituxredi indeholder det aktive stof rituximab.

Hvordan anvendes Ituxredi?

Ituxredi fas kun pa recept. Det bgr gives under ngje tilsyn af en erfaren sundhedsperson i omgivelser,
hvor der er umiddelbar adgang til genoplivningsfaciliteter.

Ituxredi gives som en infusion (drop) i en vene. Inden hver infusion bgr patienten have et antihistamin
for at forebygge allergiske reaktioner samt et feberstillende middel (et antipyretikum). Afhaengigt af,
hvilken sygdom der behandles, kan patienterne ogsa fa andre lsegemidler.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Ituxredi, kan du lzese indleegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Ituxredi?

Det aktive stof i Ituxredi, rituximab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er designet til at
binde sig til proteinet CD20, der findes p& B-lymfocytter. Nar rituximab binder sig til CD20, dgr B-
lymfocytterne. Dette hjaelper ved lymfom og CLL (hvor B-lymfocytter er blevet til kraeftceller) og ved
rheumatoid arthritis (hvor B-lymfocytter medvirker til ledbetaendelse). Ved GPA og MPA betyder
gdelzeggelsen af B-lymfocytterne, at der dannes faerre antistoffer, som menes at spille en vigtig rolle
ved at angribe blodkarrene og fordrsage betaendelse.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ituxredi?

Laboratoriestudier, der sammenlignede Ituxredi med MabThera, har vist, at det aktive stof i Ituxredi i
hgj grad svarer til det aktive stof i MabThera med hensyn til struktur, renhed og biologisk aktivitet.
Studier har desuden vist, at Ituxredi frembringer den samme maengde af det aktive stof i kroppen som
MabThera.

Derudover har et hovedstudie vist, at Ituxredi er lige s effektivt som MabThera til behandling af
follikulzert lymfom, der har lav tumorbyrde (kraeft med et lavt antal genetiske forandringer) og er
CD20-positiv (nar kraeftcellerne har proteinet CD20 pad overfladen). Studiet omfattede ca. 317
patienter, som fik enten Ituxredi eller MabThera. Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa fuldstaendig
respons (ingen tegn pa kraeft) eller delvis respons (et fald i kraeftens omfang) mindst én gang i Igbet af
de fgrste 28 ugers behandling. Ca. 80 % (130 ud af 162) af de patienter, der fik Ituxredi, havde
mindst én fuldstaendig eller delvis respons sammenlignet med 79 % (123 ud af 155) af de patienter,
der fik MabThera.

Da Ituxredi er et biosimilzert lz2egemiddel, behgver de studier af virkningen og sikkerheden af
rituximab, der er gennemfgrt for MabThera, ikke alle blive gentaget for Ituxredi.

Hvilke risici er der forbundet med Ituxredi?

Sikkerheden ved Ituxredi er blevet vurderet, og pd grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved leegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved
referencelazegemidlet MabThera.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Ituxredi fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Ituxredi omfatter infusionsrelaterede reaktioner (f.eks. feber,
kulderystelser og skaelven), og de mest almindelige alvorlige bivirkninger er infusionsrelaterede
reaktioner, infektioner og hjerteproblemer.

Ituxredi ma ikke anvendes til patienter med svaer infektion eller alvorligt svaekket immunforsvar.
Patienter med rheumatoid arthritis, GPA, MPA eller pemfigus ma heller ikke f& MabThera, hvis de har
svaere hjerteproblemer.

Hvorfor er Ituxredi godkendt i EU?

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilzere lzegemidler er pdvist, at Ituxredis og MabTheras struktur, renhed og biologiske aktivitet
svarer til hinanden, og at de fordeles i kroppen pd samme made. Derudover fremgar det af et studie
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hos patienter med follikulzert lymfom, at Ituxredis og MabTheras sikkerhed og virkning svarer til
hinanden.

Alle disse data blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Ituxredi vil have samme virkning som
MabThera ved de godkendte anvendelser. Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved
Ituxredi opvejer de identificerede risici som ved MabThera, og at det kan godkendes til anvendelse i
EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Ituxredi anvendes
sikkert og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Ituxredi, vil udlevere uddannelsesmateriale til lzeger og patienter, der
anvender laegemidlet til behandling af leddegigt, GPA, MPA eller pemfigus, om risikoen for infektion,
herunder en sjalden alvorlig infektion kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati. Patienterne vil
desuden fa udleveret et patientkort, som de altid skal have pa sig, med instruktioner om straks at
kontakte laegen, hvis de oplever symptomer pd infektion.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Ituxredi anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Ituxredi Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Ituxredi vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Ituxredi

Yderligere information om Ituxredi findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ituxredi.
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