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Informacién general sobre Ritemvia y sobre los motivos por los qg@
autoriza su uso en la UE
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Ritemvia es un medicamento utilizado para el tratamiento de los cénéq;es de la sangre y las

éQué es Ritemvia y para qué se utiliza?

enfermedades inflamatorias siguientes: o

e linfoma folicular y linfona no Hodgkin difuso de células B es (dos tipos de linfoma no Hodgkin,
un cancer de la sangre); O

e granulomatosis con poliangeitis (GPA o granulomat@de Wegener) y poliangeitis microscépica
(PAM), que son enfermedades inflamatorias q ctan a los vasos sanguineos.

e Pénfigo vulgar de moderado a grave, una edad autoinmune caracterizada por la formacion

L
generalizada de ampollas y la erosid piel y las mucosas de las membranas (superficies
humedas del cuerpo, como la mucosa ae’la boca). «Autoinmune» significa que la enfermedad esta
causada por el sistema inmunitabi s defensas naturales del organismo) que atacan a las propias
células del organismo. ’
Dependiendo de la enfermedpb e se vaya a tratar, Ritemvia puede administrarse en combinacion
am

con quimioterapia (otros entos para el cancer) o con medicamentos utilizados para tratar
enfermedades infla (cortlcoster0|des). Ritemvia contiene el principio activo rituximab.

mento biosimilar», es decir, muy similar a otro medicamento bioldgico
camento de referencia») ya autorizado en la UE. El medicamento de referencia de
Ritemvia es@ Thera. Para obtener mas informacion sobre los medicamentos biosimilares, puede
consulta

Ritemvia es un «

ac%?«oo se usa Ritemvia?

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica. Se administra mediante perfusion
(goteo) intravenosa. Antes de cada perfusion, al paciente debe administrarsele un antihistaminico
(para prevenir reacciones alérgicas) y un antipirético (para reducir la fiebre). Dependiendo de la
enfermedad tratada, los pacientes pueden recibir también otros medicamentos. Ritemvia se debe
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administrar bajo la estrecha supervisién de un profesional sanitario con experiencia y en un entorno
que disponga de forma inmediata de un equipo completo de reanimacion.

Para mayor informacion sobre el uso de Ritemvia consulte el prospecto o pédngase en contacto con su
meédico o farmacéutico.

éComo actua Ritemvia?

El principio activo de Ritemvia, el rituximab, es un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteina) creado
para unirse a una proteina llamada CD20 presente en la superficie de las células B (un tipo de globulo
blanco). Cuando el rituximab se une al CD20, induce la muerte de las células B, lo que sirve de da
en el linfoma, en el que las células B se han vuelto cancerosas. En el pénfigo vulgar, la GPA,y.
la destruccién de las células B reduce la produccién de anticuerpos que se considera que
un papel importante en el ataque a los vasos sanguineos y la aparicion de inflamaciép.\\

pefian

éQué beneficios ha demostrado tener Ritemvia en los estudlﬂg?eallzados'?

Los estudios de laboratorio que han comparado Ritemvia con MabThera hgrqs%ostrado que el
principio activo de Ritemvia es muy similar al de MabThera en cuanto a ructura, pureza y
actividad bioldgica. Los estudios también han demostrado que them duce en el organismo unos
niveles del principio activo similares a los de MabThera.
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r via intravenosa en un estudio
a (una enfermedad inflamatoria). El

Ademas, Ritemvia se ha comparado con MabThera administr
principal realizado en 372 pacientes con artritis reumatoid
estudio mostré que Ritemvia y MabThera tienen efectosssimilares en los sintomas de la artritis:
después de 24 semanas, la proporcion de pauentes mejora del 20 % en la puntuacién de los
sintomas (llamada ACR20) fue del 74 % (114 d& C|entes) con Ritemvia y del 73 % (43 de 59

pacientes) con MabThera.

Se obtuvieron datos adicionales a partir d\%udlos de respaldo, por ejemplo, uno en el que
participaron 121 pacientes con linfom icular avanzado, en el que la adicién de Ritemvia a
medicamentos de quimioterapia fu @o minimo, tan eficaz como la adicién de Rituxan, la versién
estadounidense de MabThera. En’@estudio se observé una mejoria en el 96 % de los casos (67 de
70 pacientes) con Ritemvia ¥, I 90 % (63 de 70 pacientes) con Rituxan.

Dado que Ritemvia es u dicamento biosimilar, no es necesario repetir con Ritemvia todos los
estudios sobre la efi% la seguridad del rituximab realizados con MabThera.

éCuadles es iesgo asociado a Ritemvia?

Se ha eval @9 a seguridad de Ritemvia y, a partir de todos los estudios realizados, se considera que
sus efeu‘(%’dversos se consideran comparables a los del medicamento de referencia Mabthera.

Los efeCtos adversos mas frecuentes del rituximab son reacciones relacionadas con la perfusiéon (como
fiebre, escalofrios y temblores), que afectan a la mayoria de los pacientes con cancer y a mas de 1 de
cada 10 pacientes con GPA o PAM con la primera perfusion. El riesgo de estas reacciones disminuye en
las perfusiones posteriores. Los efectos adversos graves mas frecuentes son reacciones a la perfusién,
infecciones y, en los pacientes con cancer, problemas cardiacos. Otros efectos adversos graves son
reactivacion de la hepatitis B (reaparicidon de una infeccién hepatica activa previa por el virus de la
hepatitis B) y una infeccion cerebral grave y rara conocida como leucoencefalopatia multifocal
progresiva (LMP). Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados con Ritemvia, ver el
prospecto.
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Ritemvia no debe administrarse a personas que sean hipersensibles (alérgicas) al rituximab, a las
proteinas murinas o a alguno de los otros componentes del medicamento. Tampoco debe administrarse
a pacientes con infecciones graves o con un sistema inmunitario muy debilitado. Los pacientes con
GPA,PAM o pénfigo vulgar tampoco deben recibir Ritemvia si tienen problemas cardiacos graves.

éPor qué se ha autorizado Ritemvia en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que, de acuerdo con los requisitos de la Unién
Europea para los medicamentos biosimilares, Ritemvia ha demostrado tener una estructura, una
pureza y una actividad biolégica muy similares a las de MabThera y se distribuye en el organismo de la
misma forma. Ademas, en un estudio en el que se compararon Ritemvia y MabThera en pacient n
artritis reumatoide (que puede respaldar su uso en otros trastornos inflamatorios como la a
PAM), se demostré que ambos medicamentos son igualmente eficaces, y en un estudio %paldo en
el linfoma folicular se demostroé la eficacia en el cancer. ‘d\\

K00}
Todos estos datos se consideraron suficientes para concluir que Ritemvia se cogn t‘{%é de la misma
forma que MabThera, desde el punto de vista de la eficacia y la seguridad, en&évdicaciones
aprobadas. Por tanto se considera que, al igual que en el caso de MabThgraﬂos beneficios de Ritemvia
son mayores que los riesgos identificados y se recomienda autorizar sus\ n la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar.wso seguro y eficaz de

Ritemvia? \ l

La compafiia que comercializa Ritemvia proporcionara a Io@gjicos y pacientes que utilicen este
medicamento para indicaciones no oncoldgicas material cativo que incluya informacion sobre la
necesidad de administrar el tratamiento en un ent r@que disponga de un equipo de reanimacion y
sobre el riesgo de infeccién, incluida la LMP. Lo ientes recibirdn ademas una tarjeta de alerta, que
deberan llevar siempre consigo, con instrugci@ara ponerse en contacto de inmediato con su
meédico si creen que presentan alguno de‘&c@w’ntomas de infeccion citados.

Se entregara a los médicos que pre %1 Ritemvia para el tratamiento del cancer material educativo
que les recuerde la necesidad des ifistrarlo Unicamente en perfusion intravenosa.

Las recomendaciones y pretﬁqnes que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de,&; via se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las

caracteristicas del pr L@ el prospecto.

Como para todos | dicamentos, los datos sobre el uso de Ritemvia se controlan de forma
continua. Los e adversos notificados sobre Ritemvia se evallan cuidadosamente y se adoptan las
medidas qu% eran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra iAformacién sobre Ritemvia

Ritemvia recibidé una autorizacidon de comercializacién valida en toda la UE el 13 de julio de 2017.

El EPAR completo de Ritemvia se puede consultar en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ritemvia

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 10-2020.

Ritemvia (rituximab)
EMA/413555/2019 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ritemvia

	¿Qué es Ritemvia y para qué se utiliza?
	¿Cómo se usa Ritemvia?
	¿Cómo actúa Ritemvia?
	¿Qué beneficios ha demostrado tener Ritemvia en los estudios realizados?
	¿Cuáles es el riesgo asociado a Ritemvia?
	¿Por qué se ha autorizado Ritemvia en la UE?
	¿Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de Ritemvia?
	Otra información sobre Ritemvia



