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MlUlgiloa taotluste tagasivotmise teave: Rituximab
Mabion

Mabion Spolka Akcyjna vottis tagasi oma kaks ravimi Rituximab Mabion mudgiloa taotlust
kasutamiseks teatud verevahkide ja poletikuliste seisundite ravis.

Ettevote vottis taotlused tagasi 16. martsil 2020.

Mis on Rituximab Mabion ja milleks kavatseti seda kasutada?

Rituximab Mabion téo6tati vdlja teatud verevahkide (mitte-Hodgkini Ilimfoomi ja kroonilise
limfotsiltleukeemia) ja teatud pdletikuliste haiguste raviks (raske reumatoidartriit, poliiangiidiga
granulomatoos ja mikroskoopiline poltangiit).

Rituximab Mabion on bioloogiline ravim ja sisaldab toimeainena rituksimaabi; seda kavatseti turustada
infusiooniravimina.

Rituximab Mabion té6tati vdlja bioloogiliselt sarnase ravimina. See tdhendab, et Rituximab Mabion pidi
olema sarnane bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on Euroopa Liidus madgiluba.
Rituximab Mabioni vdrdlusravim on MabThera. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Kuidas Rituximab Mabion toimib?

Rituximab Mabioni toimeaine rituksimaab on monoklonaalne antikeha, mis on kavandatud ara tundma
B-limfotsiltide pinnal oleva valgu CD20 ja sellega seonduma. Rituksimaabi seondumisel valguga
CD20 B-lumfotstudid havivad, mis aitab ravida limfoomi ja kroonilist limfotsuttleukeemiat (B-
limfotsildid on muutunud pahaloomuliseks) ning reumatoidartriiti (B-limfotsiltdid osalevad
liigesepdletikus). Veresoonte pdletikuliste seisundite korral vahendab B-limfotsiitide havitamine
selliste antikehade teket, mis arvatakse osalevat veresoonte riindamisel ja pdletiku péhjustamisel.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluste toetuseks?

Rituximab Mabioni vorreldi MabTheraga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Rituximab Mabioni
toimeaine sarnaneb struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest MabThera toimeainega. Tehti ka
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uuringud kontrollimaks, et Rituximab Mabion pShjustab organismis sarnase toimeainesisalduse kui
MabThera.

Uhes p8hiuuringus (629 reumatoidartriidiga patsienti) v8rreldi Rituximab Mabioni ja MabThera
efektiivsust. Efektiivsuse pShinaditaja oli selliste patsientide osakaal, kelle seisund oli 24 ravinadala jérel
paranenud vahemalt 20% vorra.

Mis jargus oli taotluste hindamine, kui need tagasi voeti?

Taotlused voeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kisimused. Amet oli ettevottele esitatud viimaste klisimuste
vastused |abi vaadanud, kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kiisimustele, nagi amet
taotluste tagasivotmise ajal pohjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Rituximab Mabioni
kasutamist taotletud naidustustel ei ole vdimalik heaks kiita.

Amet pidas probleemiks, et Rituximab Mabioni ja vordlusravimi MabThera bioloogiline sarnasus oli
toestamata. Amet pidas problemaatiliseks ka ravimi tootmisprotsessi ja usaldusvéarse kvaliteedi
tagamise slsteemi.

Seetottu oli amet milgiloa taotluste tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevote ei olnud ameti
ettevaatlikkuse pdhjuseid piisavalt kasitlenud ja seega ei saa Rituximab Mabioni kasulikkust tdestada.

Mis pohjustel vottis ettevote taotlused tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab ametile oma taotluste tagasivotmisest, méargib ettevote, et taotlused
kasitlesid ainult tootmisprotsessi esialgset ulatust ja ta koostab uue taotluse.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

EttevOte teatas ametile, et taotluste tagasivotmine ei mdjuta praegu Rituximab Mabioni kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, radkige kliinilise uuringu arstiga.
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