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Ulevaade ravimist Ritemvia ja ELis miligiloa véljastamise pdhjen

2

Mis on Ritemvia ja milleks seda kasutatakse? Q
Ritemvia on ravim, mida kasutatakse jargmiste verevahkide ja poletik raviks:
o follikulaarne limfoom ja difuusne B-suurerakuline mitte-Hodgkini | oom (teatud verevahi, mitte-

Hodgkini limfoomi kaks vormi); ®

e granulomatoosne polliangiit (GPA ehk Wegeneri grans) ja mikroskoopiline poltangiit

(MPA), mis on veresoonte pdletikuhaigused; .

e keskmine kuni raske harilik villtdbi ehk pemfigu %mmuunhaigus, millele on iseloomulik
ulatuslik villide ja erosioonide teke nahal ja%i adel (niisketel kehapindadel, nt suuddnes).
LAutoimmuunhaigus" tahendab, et haiqbs oh immuunsisteem (organismi looduslikud
kaitsemehhanismid), mis riindab organismifenda rakke.

Sdltuvalt ravitavast seisundist vdib Ri iatPmanustada koos keemiaravi (muud véhiravimid) voi
poletikuvastaste ravimitega (kortikosterajdid). Ritemvia sisaldab toimeainena rituksimaabi.

Ritemvia on bioloogiliselt sarnang¥%avim. See téhendab, et Ritemvia on vaga sarnane teise bioloogilise
ravimiga (vordlusravimiga), @ juba on ELis miugiluba. Ritemvia vordlusravim on MabThera.
Bioloogiliselt sarnaste r%\ite lisateave on siin.

Kuidas Ritem kasutatakse?

Ritemvia on r&%tiravim. Seda manustatakse veeniinfusioonina. Enne iga infusiooni tuleb patsiendile
i iinikumi (allergiareaktsioonide ennetamiseks) ja antiptreetikumi (palavikuvastast

valt ravitavast seisundist vOib patsientidele anda ka muid ravimeid. Ritemviat tohib
manustada Uksnes kogenud tervishoiutootaja jarelevalve all ja patsientide kohese
elustamisvoimalusega haiglakeskkonnas.

Lisateavet Ritemvia kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Kuidas Ritemvia toimib?

Ritemvia toimeaine rituksimaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis seondub
B-limfotsudtide (teatud valgeliblede) pinnal oleva valguga CD20. Rituksimaabi seondumisel valguga

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

CD20 B-limfotstiiidid havivad, mis aitab ravida [imfoomi (kui B-limfotstidid on muutunud
kantseroosseks). Hariliku villtdve, granulomatoosse polliangiidi ja mikroskoopilise poliiangiidi korral
vahendab B-limfotsiitide havitamine selliste antikehade teket, mida arvatakse olevat olulised
veresoontevastases reaktsioonis ja pdletiku tekkes.

Milles seisneb uuringute pohjal Ritemvia kasulikkus?

Ritemviat vorreldi MabTheraga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Ritemvia toimeaine sarnaneb
struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest MabThera toimeainega. Uuringud on samuti naidanud,
et Ritemvia pdhjustab organismis samasuguse toimeainesisalduse kui MabThera.

Lisaks vorreldi Ritemviat MabTheraga (veeni manustatuna) p&hiuuringus, milles osales 372 ti,
kellel oli aktiivne reumatoidartriit (teatud pdletikuhaigus). Uuring tdendas, et mdlemal rayim
vorreldav toime artriidisimptomitele: 24 nadala jarel saavutas ACR20-skoori jargi 20% emise

74% Ritemviat kasutanud patsientidest (114 patsienti 155st) ja 73% MabTherat k
patsientidest (43 patsienti 59st).

es
mine keemiaravile

Taiendavad andmed saadi toetavatest uuringutest, sealhulgas uuringust, mi
121 kaugelearenenud follikulaarse limfoomiga patsienti ning milles Ri i
osutus vahemalt sama efektiivseks kui Rituxani (MabThera USA anal mine. Selles uuringus oli
ravivastusega patsiente 96% Ritemviat kasutanutest (67 patsientiZ0st)%a 90% Rituxani kasutanutest
(63 patsienti 70st). éb

Et Ritemvia on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea MabTh@ tud rituksimaabi efektiivsus- ja

ohutusuuringuid Ritemviaga kordama. .\

Mis riskid Ritemviaga kaasnevad?’o

Ritemvia ohutust on hinnatud ja kdigi uurinﬁ Qal peetakse selle kdrvalnahte vorreldavaks
vordlusravimi MabThera kdrvalnahtudega

Rituksimaabi kdige sagedamad kdrvalna on infusioonireaktsioonid (nt palavik, kilmavérinad ja
varisemine), mida esineb enamikg™yahipatsientidel ja enam kui 1 patsiendil 10st granulomatoosse
poliangiidi voi mikroskoopilis Qr;giidiga patsiendist esimese infusiooni ajal. Jargmistel
infusioonidel on selliste akt@ide risk vdiksem. Kdige sagedamad rasked korvalnahud on
infusioonireaktsioonid,?%sioonid ja véahipatsientidel sidameprobleemid. Muud rasked koérvalnahud
on naiteks B-hepatiidi iveerumine (B-hepatiidi viiruse pdhjustatud varem aktiivse
maksainfektsioohj mine) ja progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia (harvaesinev raske
ajuinfektsioon“ ia kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ritemviat @ kasutada patsiendid, kes on rituksimaabi, hiirevalkude voi selle ravimi mis tahes muu

e es Ulitundlikud (allergilised). Seda ei tohi kasutada raske infektsiooniga vdi oluliselt
ud immuunsisteemiga patsiendid. Granulomatoosse poliangiidi, mikroskoopilise poliangiidi
vOi hariliku villtdvega patsiendid ei tohi kasutada Ritemviat raskete sidameprobleemide korral.

Miks Ritemvia ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite
kohta on Ritemvia struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdaga sarnane MabTheraga ning
Ritemvia jaotub organismis samamoodi. Peale selle néditas uuring, milles vorreldi Ritemviat MabTheraga
reumatoidartriidiga patsientidel (ja mis vdib toetada ravimi kasutamist muude pdletikuhaiguste,
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nt granulomatoosse poliangiidi ja mikroskoopilise poliiangiidi ravis), nende ravimite vorreldavat
efektiivsust ning toetav uuring follikulaarse limfoomiga patsientidel tdendas efektiivsust vahiravis.

Nende piisavate andmete pohjal jareldati, et Ritemvia efektiivsus ja ohutus on heakskiidetud
naidustustel vorreldav MabThera efektiivsuse ja ohutusega. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka
MabThera korral, Gletab Ritemvia kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise saab
Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ritemvia ohutu ja efektiivhe kasutamine?

teabematerjalid, milles réhutatakse vajadust manustada ravimit tingimustes, kus on olemas
elustamisvahendid, ning teavitatakse neid infektsioonide, sh progresseeruva multifokaals
leukoentsefalopaatia riskist. Patsientidele antakse ka hoiatuskaart, mida nad peavad kaasas
kandma ja milles neil soovitatakse nimetatud infektsioonisimptomite ilmnemisel o Qrsti poole
p66rduda. @

Ritemvia turustaja annab ravimit muude haiguste kui vahi raviks kasutavatele arstidele ja paantidele

Ritemviat vahiraviks madravatele arstidele antakse teabematerjal, milles nQQatakse meelde, et

ravimit manustatakse lGksnes veeniinfusiooniga. Q
Ritemvia ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeet ervishoiutootajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse jWndi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Ritemvia kasutamise kot @ evat jarelevalvet. Ritemvia

kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitsek@ e vajalikke meetmeid.
.

Muu teave Ritemvia kohta .

*
Ritemvia on saanud mugiloa, mis kehtib I; @‘1 . juulil 2017.

Euroopa avaliku hindamisaruande taiste via kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EP emvia

Kokkuvotte viimane uuendus: 1(@)
D
o\
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