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

Hvad er Truxima, og hvad anvendes det til?

Truxima er et lsegemiddel til behandling af fglgende former for blodkraeft og betaendelsestilstande:

o follikulaert lymfom og diffust storcellet B-celle-non-Hodgkin-lymfom (to typer af non-Hodgkin-
lymfom, en form for blodkraeft)

o kronisk lymfatisk leukaemi (CLL, en anden form for blodkraeft, som indvirker pa de hvide
blodlegemer)

e svaer rheumatoid arthritis (en betaendelsestilstand i leddene)

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

e moderat til svaer pemfigus vulgaris, en autoimmun sygdom, der er kendetegnet ved udbredt
bleeredannelse og skader pd hud og slimhinder (fugtige kropsoverflader som f.eks.
mundslimhinden). "Autoimmun" betyder, at sygdommen er fordrsaget af immunsystemet
(kroppens naturlige forsvar), der angriber kroppens egne celler.

Alt efter hvilken sygdom Truxima anvendes til, kan det gives alene eller sammen med kemoterapi
(andre kreeftlaegemidler) eller laegemidler mod betaendelsestilstande (methotrexat eller et
binyrebarkhormon). Truxima indeholder det aktive stof rituximab.

Truxima er et "biosimilzert" leegemiddel. Det betyder, at Truxima i hgj grad svarer til et andet biologisk
laegemiddel ("referenceleegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Truxima
er MabThera. Der kan indhentes yderligere information om biosimilaere lzegemidler her.

Hvordan anvendes Truxima?

Truxima fas kun pa recept. Det administreres ved infusion (drop) i en vene. Fgr hver infusion bgr
patienten gives et laegemiddel mod allergiske reaktioner (et antihistamin) og et febernedsaettende
middel (et antipyretikum). Afhaengigt af hvilken lidelse der behandles, kan patienterne ogsa fa andre
laegemidler. Desuden bgr laegemidlet gives under ngje opsyn af en erfaren sundhedsperson pa et sted,
hvor genoplivningsudstyr er umiddelbart for handen.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Truxima, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Truxima?

Det aktive stof i Truxima, rituximab, er et protein af typen monoklonalt antistof. Det er opbygget, sa
det binder sig til proteinet CD20, der findes pa overfladen af B-celler (en type hvide blodlegemer). Nar
rituximab binder sig til CD20, dgr B-cellerne. Dette hjzelper ved lymfom og CLL (hvor B-celler er blevet
til kreeftceller) og ved rheumatoid arthritis (hvor B-celler medvirker til betaendelse i leddene). Ved
pemfigus vulgaris, 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 betaendelse.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Truxima?

Omfattende laboratoriestudier, hvor Truxima er blevet sammenlignet med MabThera, har vist, at
rituximab i Truxima i meget hgj grad hgj grad ligner rituximab i MabThera, hvad angdr opbygning,
renhed og biologisk aktivitet.

Truxima er blevet sammenlignet med MabThera ved indgift i en vene i et studie hos 372 patienter med
aktiv rheumatoid arthritis. Studiet viste, at Truxima og MabThera medfgrte samme indhold af
rituximab i blodet. De to laegemidler havde desuden sammenlignelig virkning pa gigtsymptomer: efter
24 uger var andelen af patienterne, hos hvem der var en bedring p& 20 % i symptomscore (kaldet
ACR20) 74 % (114 ud af 155 patienter) med Truxima og 73 % (43 ud af 59 patienter) med MabThera.
Underbyggende studier hos patienter med rheumatoid arthritis og patienter med fremskredent
follikulzert lymfom viste ligeledes, at laegemidlerne havde samme virkning.

Da Truxima er et biosimilaert leegemiddel, behgver de studier af virkning og sikkerhed, der er udfgrt for
MabThera, ikke alle at blive gentaget for Truxima.

Hvilke risici er der forbundet med Truxima?

Sikkerheden ved Truxima er blevet vurderet, og pa grundlag af alle de gennemfgrte studier anses dets
bivirkninger for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved referencelaeegemidlet MabThera.

De hyppigste bivirkninger forbundet med rituximab er reaktioner knyttet til infusionen (sdsom feber og
kulderystelser). Disse optraeder hos stgrstedelen af patienterne efter den fgrste infusion. Risikoen for
sadanne reaktioner aftager ved efterfslgende infusioner. De hyppigste alvorlige bivirkninger er
infusionsreaktioner, infektioner (som kan forekomme hos over halvdelen af alle patienter) og
hjerterelaterede problemer. Andre alvorlige bivirkninger er reaktivering af infektion med hepatitis B-
virus (genopblussen af aktiv hepatitis B-leverbetaendelse) og en sjeelden, sveer infektion, der kaldes
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved Truxima
fremgar af indlaegssedlen.

Truxima ma ikke anvendes hos personer, der er overfslsomme (allergiske) over for rituximab,
museproteiner eller et af de gvrige indholdsstoffer. Det ma heller ikke anvendes hos patienter med
svaere infektioner eller et staerkt svaekket immunsystem. Patienter med rheumatoid arthritis, GPA, MPA
eller pemfigus vulgaris ma heller ikke fa Truxima, hvis de har svaere hjerteproblemer.

Hvorfor er Truxima godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU’s krav til
biosimilzere lsegemidler er pavist, at Truximas og MabTheras struktur, renhed og biologiske aktivitet
svarer til hinanden, og at de fordeles i kroppen pa samme mé&de. Et studie, hvor Truxima blev



sammenlignet med MabThera hos voksne patienter med rheumatoid arthritis, viste desuden, at de to
laegemidler er lige effektive.

Disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Truxima vil have de samme
egenskaber som MabThera, hvad angar sikkerhed og virkning ved de godkendte anvendelser.
Agenturet var derfor af den opfattelse, at fordelene ved Truxima 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 Truxima?

Den virksomhed, der markedsfgrer Truxima, vil udlevere oplysningsmateriale til laeger og patienter,
der bruger lzegemidlet til andre sygdomme end kreeft. Af materialet vil det fremgar, at lsegemidlet skal
gives pa et sted, hvor der er genoplivningsudstyr for hdnden, og at der er risiko for infektion, herunder
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 nogen af de naevnte symptomer pa infektion.

Laeger, der ordinerer Truxima mod kraeft, vil fa udleveret oplysningsmateriale, der pdminder dem om
ngdvendigheden af kun at anvende laegemidlet ved infusion i en vene.

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 Truxima.

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

Andre oplysninger om Truxima

Truxima fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 17. februar 2017.

Den fuldstaendige EPAR for Truxima findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/truxima.

Denne oversigt blev sidst ajourfagrt i 10-2020.
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