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

Hvad er Ruxience, og hvad anvendes det til?

Ruxience er et leegemiddel til behandling af fglgende former for blodkraeft og betsendelsestilstande:

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

e kronisk lymfatisk leukaemi (CLL, en anden type blodkraeft, som pavirker de hvide blodlegemer)
e sveer reumatoid artritis (en inflammatorisk tilstand i leddene)

e granulomatose med polyangiitis (GPA eller Wegeners granulomatose) og mikroskopisk
polyangiitis (MPA), som er inflammatoriske tilstande i blodkarrene

e pemphigus vulgaris, en alvorlig tilstand med udbredt blzeredannelse p& huden og slimhinderne
i munden, naesen, svaelget og kgnsorganerne.

Alt efter hvilken lidelse Ruxience anvendes til, kan det gives alene eller sammen med kemoterapi
(kreeftlaegemidler) eller med lazegemidler mod inflammatoriske sygdomme (methotrexat eller et
binyrebarkhormon).

Ruxience indeholder det aktive stof rituximab.

Ruxience er et "biosimileert leegemiddel". Det betyder, at Ruxience i hgj grad svarer til et andet
biologisk leegemiddel ("referenceleegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referenceleegemidlet for
Ruxience er MabThera. Der kan indhentes yderligere oplysninger om biosimilzere laeagemidler her.

Hvordan anvendes Ruxience?

Ruxience fas kun pa recept. Det bgr gives under tzaet opsyn af en erfaren sundhedsperson p3 et sted,
hvor genoplivningsudstyr er umiddelbart tilgeengeligt. Laegemidlet gives ved infusion (drop) i en vene.

Fagr hver infusion bgr patienten gives et laagemiddel mod allergiske reaktioner (et antihistamin) og et
febernedsaettende laegemiddel (et antipyretikum). Alt efter hvilken tilstand der behandles, far
patienten ogsd andre lzegemidler til at handtere bivirkninger.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Ruxience, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Ruxience?

Det aktive stof i Ruxience, rituximab, er et monoklonalt antistof, der er designet til at binde sig til
proteinet CD20, som findes pa overfladen af B-celler. Nar rituximab binder sig til CD20, dgr B-cellerne.
Dette hjaelper ved lymfom og CLL (hvor B-celler er blevet til kraeftceller) og ved leddegigt og
pemphigus (hvor B-celler medvirker til inflammation). Ved granulomatose med polyangiitis og
mikroskopisk polyangiitis mindsker gdelzeggelsen af B-cellerne dannelsen af de antistoffer, der menes
at spille en vigtig rolle ved angrebet pa blodkarrene og ved inflammationen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ruxience?

Laboratoriestudier, hvor Ruxience er sammenlignet med MabThera, har vist, at det aktive stof i
Ruxience og MabThera i hgj grad svarer til hinanden hvad angar struktur, renhed og biologisk aktivitet.
Studier har ogsa vist, at Ruxience giver en tilsvarende maengde af det aktive stof i kroppen som
MabThera.

Desuden var Ruxience lige sa effektivt som MabThera i et studie hos 394 patienter med follikulaert
lymfom, som fik infusion med Ruxience eller MabThera en gang om ugen i 4 uger. Efter 26 uger var
sygdommen helt eller delvist forsvundet (bortfald af alle sygdomstegn) hos 148 ud af 196 behandlet
med Ruxience (76 %) og hos en sammenlignelig del (140 ud af 198) af dem, der blev behandlet med
MabThera (71 %).

Da Ruxience er et biosimilzert le&egemiddel, behgver de undersggelser af virkning og sikkerhed, der er
udfgrt for MabThera, ikke at blive gentaget for Ruxience.

Hvilke risici er der forbundet med Ruxience?

Sikkerheden ved Ruxience er blevet vurderet, og pd grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved laegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved
referenceleegemidlet MabThera.

De hyppigste bivirkninger ved Ruxience er reaktioner i forbindelse med infusionen (f.eks. feber,
kulderystelser og skzelven), og de hyppigste alvorlige bivirkninger er infusionsrelaterede reaktioner,
infektioner og hjerteproblemer.

Ruxience ma ikke anvendes til patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for rituximab,
museproteiner eller andre af indholdsstofferne eller til patienter med alvorlig infektion eller et alvorligt
svaekket immunsystem (kroppens naturlige forsvar). Patienter med rheumatoid arthritis,
granulomatose med polyangiitis, mikroskopisk polyangiitis eller pemphigus vulgaris ma heller ikke fa
Ruxience, hvis de har alvorlige hjerteproblemer.

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

Hvorfor er Ruxience godkendt i EU?

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilzere lsegemidler er pavist, at Ruxience har en struktur, renhed og biologisk aktivitet, der i hgj
grad svarer til MabTheras, og at det fordeles i kroppen pa samme made. Derudover har et studie af
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patienter med follikulzert lymfom vist, at Ruxience svarer til MabThera, hvad angdr sikkerhed og
virkning.

Alle disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Ruxiences sikkerhed og virkning
svarer til MabTheras ved de godkendte anvendelser. Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene
ved Ruxience opvejer de identificerede risici som for MabThera, og at det kan godkendes til anvendelse
i EU.

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

Den virksomhed, der markedsfgrer Ruxience, vil give leegerne yderligere oplysninger om, hvordan
laegemidlet anvendes korrekt. Den vil ogsd udlevere oplysningsmateriale til laeger og patienter, der
anvender lzegemidlet til behandling af leddegigt, granulomatose med polyangiitis, mikroskopisk
polyangiitis eller pemphigus, om risikoen for infektioner, herunder den sjeeldne alvorlige infektion
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Patienterne skal desuden have udleveret et patientkort,
som de altid skal have pa sig, og som angiver, at de straks skal kontakte laegen, hvis de far
symptomer pa infektion.

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 Ruxience.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Ruxience Igbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved Ruxience vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Ruxience

Ruxience fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 01 April 2020

Yderligere information om Ruxience findes p@ agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ruxience.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2020.
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