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

Hvad er MabThera, og hvad anvendes det til?

MabThera er et laegemiddel til behandling af voksne med fglgende former for blodkraeft og
betaendelsestilstande:

o follikuleert lymfom og diffust storcellet B-celle-non-Hodgkin-lymfom (to former for non-Hodgkin-
lymfom, en type blodkraeft)

o kronisk lymfatisk leukaemi (CLL, en anden type blodkreeft, der pavirker hvide blodlegemer)
e svaer reumatoid artritis (en inflammatorisk (betzendelse) tilstand i leddene)

o to inflammatoriske tilstande i blodkar kaldet granulomatose med polyangiitis (GPA eller Wegeners
granulomatose) og mikroskopisk polyangiitis (MPA)

e moderat til svaer pemfigus vulgaris, en autoimmun sygdom, der er kendetegnet ved udbredt
blaeredannelse og erosion af hud og slimhinder (de indre organers vaegge). "Autoimmun" betyder,
at sygdommen er fordrsaget af immunsystemet (kroppens naturlige forsvar), der angriber
kroppens egne celler.

Alt efter hvilken sygdom det anvendes til at behandle, kan MabThera gives alene eller sammen med

kemoterapi, methotrexat eller et kortikosteroid. MabThera indeholder det aktive stof rituximab.

Hvordan anvendes MabThera?

MabThera gives som en infusion (drop) i en vene. Patienter med blodkraeft kan skifte til en injektion
under huden, efter at de har f3et en komplet dosis af infusionen.

For hver infusion eller injektion bgr patienten gives et leegemiddel mod allergiske reaktioner (et
antihistamin) og et antipyretikum (febernedsasettende middel). Afhaengigt af den sygdom, der
behandles, kan patienterne ogsa gives andre laagemidler.

MabThera fas kun pa recept. Det bgr administreres under taet overvagning af en erfaren
sundhedsperson pa et sted, hvor genoplivningsudstyr er umiddelbart tilgeengeligt.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af MabThera, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker MabThera?

Det aktive stof i MabThera, rituximab, er et monoklonalt antistof (en type protein), som er opbygget til
at kunne binde sig til et protein kaldet CD20, som findes pd B-lymfocytter. Nar rituximab bindes til
CD20, dgr B-lymfocytterne, hvilket hjeelper ved lymfomer og CLL (hvor B-lymfocytter er blevet
angrebet af kraeft) og ved reumatoid artritis (hvor B-lymfocytterne er involveret i inflammation i
leddene). Ved GPA og MPA fgrer gdelaeggelsen af B-cellerne til nedsat dannelse af antistoffer, der
menes at spille en vigtig rolle ved at angribe blodkarrene og forarsage inflammation.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved MabThera?

Studier viser, at MabThera er effektivt til at behandle alle de sygdomme, som det er godkendt til.
Nogle af resultaterne fra hovedstudier om fordelene ved MabThera beskrives i det fglgende.

e I et studie hos 322 patienter med follikulzert lymfom levede patienter, der blev behandlet med
MabThera i kombination med kemoterapi, i gennemsnit 25,9 maneder, uden at sygdommen vendte
tilbage, sammenlignet med 6,7 maneder for de patienter, der kun blev behandlet med kemoterapi.

e I et studie, hvor MabThera blev givet alene (203 patienter), virkede MabThera hos 48 % af de
patienter med follikulzert lymfom, som ikke havde responderet p3 tidligere behandling.

e I et vedligeholdelsesstudie hos de patienter, der tidligere var blevet behandlet og hos hvem
follikuleert lymfom var vendt tilbage, levede patienter, som fik MabThera alene i gennemsnit 42,2
maneder, uden at sygdommen blev vaerre, sammenlignet med 14,3 maneder for de patienter, der
ikke blev behandlet med laegemidlet. Et vedligeholdelsesstudie hos tidligere ubehandlede patienter
viste, at sandsynligheden for forvaerring af sygdommen blev reduceret med 50 % hos patienter,
der fik MabThera.

e I et studie hos 399 patienter med diffust storcellet B-celle-lymfom levede patienter, der blev
behandlet med MabThera i kombination med kemoterapi, i gennemsnit 35 maneder, uden at
sygdommen blev veerre, eller de fik behov for en anden behandling, sammenlignet med 13
maneder for de patienter, der kun blev behandlet med kemoterapi.

e I et studie hos 817 patienter med CLL levede patienter, der ikke tidligere havde vaeret behandlet, i
gennemsnit 39,8 maneder, uden at sygdommen blev vaerre, ndr de blev behandlet med MabThera i
kombination med kemoterapi, sammenlignet med 32,2 m&neder for de patienter, der kun blev
behandlet med kemoterapi. Hos patienter, hvis sygdom var vendt tilbage efter tidligere
behandling, levede de, der blev behandlet med MabThera, i 30,6 maneder, uden at sygdommen
blev vaerre, sammenlignet med 20,6 maneder for de patienter, der kun blev behandlet med
kemoterapi.

o I et studie af 517 patienter med reumatoid artritis var MabThera ogsd mere effektivt end placebo:
51 % af de patienter, der fik MabThera, havde en forbedring i symptomerne sammenlignet med
18 % af de patienter, der fik placebo.

o I et studie af 198 patienter med GPA eller MPA opndede 64 % af de patienter, der blev behandlet
med MabThera, fuldsteendig remission efter seks maneder sammenlignet med 55 % af dem, der fik
cyclofosfamid, et sammenligningslaegemiddel. I et andet studie hos 117 patienter s8 man naermere
pd andelen af patienter, hvis sygdom vendte tilbage inden for 28 maneder. Studiet viste, at kun
5 % af de patienter, der blev behandlet med MabThera, havde et tilbagefald, sammenlignet med
29 % af de patienter, der blev behandlet med azathioprin (et andet lzegemiddel til behandling af
GPA og MPA).
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e I et studie hos 90 patienter med nydiagnosticeret pemfigus viste rituximab i kombination med
prednison (et kortikosteroid) sig at veere mere effektivt end prednison alene til heling af
hudlaesioner. Efter 2 8rs behandling kunne der hos 90 % af de patienter, der blev behandlet med
MabThera og kortvarigt (op til 6 maneder) med prednison, pavises fuldstaendig remission (dvs. at
hud og slimhinder var helet, og at der ingen nye eller gamle laesioner var) efter ophgr med
prednison i 2 maneder eller derover sammenlignet med 28 % af de patienter, der blev behandlet
med prednison alene.

Hvilken risiko er der forbundet med MabThera?

De mest almindelige bivirkninger ved intravengse infusioner med MabThera er reaktioner i forbindelse
med infusionen (f.eks. feber, kuldegysninger og kulderystelser), og de mest almindelige alvorlige
bivirkninger er reaktioner pa infusionen, infektioner og hjerteproblemer. Lignende bivirkninger ses, nar
MabThera injiceres under huden, med undtagelse af reaktioner pa injektionsstedet (smerte, haevelse
og udsleet), som forekommer hyppigere ved hudinjektioner. Den fuldstaendige liste over bivirkninger
ved MabThera fremgar af indlaegssedlen.

MabThera ma ikke anvendes til patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for rituximab,
museproteiner eller andre af indholdsstofferne eller til patienter med svaer infektion eller alvorligt
svaekket immunsystem. Formuleringen, der injiceres under huden, ma heller ikke anvendes hos
patienter, som er allergiske over for et stof, der kaldes hyaluronidase.

Patienter med rheumatoid arthritis, GPA, MPA eller pemfigus m& heller ikke f8 MabThera, hvis de har
svaere hjerteproblemer.

Hvorfor er MabThera godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved MabThera opvejer risiciene, og
anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for MabThera.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af MabThera?

Virksomheden, der markedsfgrer MabThera, vil udlevere oplysningsmateriale til lseger og patienter, der
anvender lzegemidlet til behandling af rheumatoid artrit, GPA, MPA eller pemfigus, om risikoen for
infektion, herunder om en sjaelden alvorlig infektion kaldet multifokal leukoencefalopati (PML). Disse
patienterne skal desuden have udleveret et pamindelseskort, som de altid skal have pa sig, og som
angiver, at de straks skal kontakte laegen, hvis de far symptomer pa infektion.

Alle leeger, der anvender MabThera til injektion under huden, vil ogsd modtage oplysningsmateriale for
at minimere risikoen for forkert brug eller fejl.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af MabThera.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af MabThera Igsbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved MabThera vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om MabThera

MabThera fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 2. juni 1998.

Yderligere information om MabThera findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mabthera.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 10-2020.
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