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Julkinen EPAR-yhteenveto X\é
Rituzena® @

rituksimabi

koskee Rituzena-
mistetta ja paatynyt
kayton ehdoista. Tarkoituksena ei

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) §j
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetddn, miten virasto on arvioinut I&a
puoltamaan myyntiluvan myoéntamista sille EU:ssa ja suosituk:

ole antaa kaytanndn neuvoja Rituzenan kaytosta. @

Potilas saa Rituzenan kayttéa koskevaa tietoa pakkan\@esta, ladkarilta tai apteekista.

<
Mita Rituzena on ja mihin sita ké‘@xan?
Rituzena on aikuisille tarkoitettu Ié‘\éke@ hoidetaan seuraavia verisy6pié ja tulehdussairauksia:

e follikulaarinen lymfooma ja dN’ urisoluinen B-solulymfooma (kaksi non-Hodgkinin lymfooma
-verisybvan tyyppia);

e krooninen lymfaatti mia (KLL, toinen verisyopda, joka kohdistuu valkosoluihin);
rﬁ%gn

° granulomatootﬁne@ giitti (GPA) (Wegenerin granulomatoosi) ja mikroskooppinen polyangiitti
(MPA), jotka \ uonten tulehdustiloja.

Ri n ns. "biosimilaariladke”. Tama tarkoittaa sita, ettd Rituzena on hyvin samankaltainen jonkin
@iologisen ladkkeen (tunnetaan myds ns. "alkuperaislaakevalmisteena”) kanssa, jolla on jo
tilupa Euroopan unionin (EU) alueella Rituzenan alkuperéaisldékevalmiste on MabThera. Lis&a
ietoa biologisesti samankaltaisista ladkevalmisteista |6ytyy tdalta.

1 Tunnettu aikaisemmin Tuxella-nimisena.
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Miten Rituzenaa kaytetaan?

Rituzenaa saa vain laakdrin maarayksesta. Sita on saatavana konsentraattina, josta valmistetaan liuos,

ja se on annettava infuusiona (tiputus) laskimoon. Ennen jokaista infuusiota potilaalle on annettava

antihistamiinia (allergisten reaktioiden ehkédisemista varten) ja antipyreettia (kuumelaakettd).

Rituzenaa saa antaa vain kokeneen terveydenhoitoalan ammattilaisen tarkassa valvonnassa paikassa, @
jossa elvytyslaitteet ovat valittomasti kaytettavissa. @

Lisatietoja on pakkausselosteessa. QQ
0%

Miten Rituzena vaikuttaa? \

Rituzenan vaikuttava aine, rituksimabi, on monoklonaalinen vasta-aine (eras proteiinityyp @ka on
tarkoitus tunnistaa B-solujen (tietyntyyppisten valkosolujen) pinnalla oleva CD20-protejai innittyd

autina
ia. GPA:ssa
-aineilla uskotaan

siihen. CD20-proteiiniin kiinnittyessaan rituksimabi aiheuttaa B-solujen kuoleman. T&
lymfoomassa ja kroonisessa lymfaattisessa leukemiassa, joissa B-soluista on tull
ja MPA:ssa se tuhoaa B-soluja, mika vahentaé vasta-aineiden tuotantoa. Naillé

olevan merkittava verisuoniin kohdistuva ja tulehdusta aiheuttava vaikuuf
.
Mita hyotya Rituzenasta on havaittu tutklmuk3|ssa’®,

Rituzenaa ja MabTheraa vertailevat laboratoriotutkimukset osojfi etta Rituzenan vaikuttava aine on
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan i/ samankaltainen kuin MabTheran.
Tutkimuksissa my6s osoitettiin, etta Rituzena tuotti vast n pitoisuuden vaikuttavaa ainetta
elimistdssé kuin MabThera. @

Rituzenaa on verrattu laskimoon annettavaan Mab @ an paatutkimuksessa, jossa oli mukana 372
aktiivista nivelreumaa (tulehduksellista sairaut%airastavaa potilasta. Tutkimuksessa osoitettiin, etté
Rituzenalla ja MabTheralla oli toisiinsa verra@ aikutus nivelreuman oireisiin: 24 viikon jalkeen

ar

niiden potilaiden osuus, joiden oirepistema i parantunut 20 % (ACR20), oli Rituzenan osalta 74 %
(114/155 potilasta) ja MabTheran a@% (43/59 potilasta).

Lisdnayttda saatiin tukea antavi muksista. Yhdessa naista oli mukana 121 edennytta
follikulaarista lymfoomaa sair. potilasta. Tutkimuksessa Rituzenan lisdaminen

solunsalpaajahoitoon oli n yhta tehokas kuin Yhdysvalloissa myynnissa olevan MabTheran
version, Rituxanin, Iis%&. Tutkimuksessa paranemista havaittiin 96 %:lla Rituzenaa saaneista

potilaista (67/70 p8 i ja 90 %:lla Rituxania saaneista potilaista (63/70 potilasta).

Koska Rituzena, bi&logisesti samankaltainen laakevalmiste, rituksimabin tehoa ja turvallisuutta
koskevia tuti§ sia, jotka on tehty MabTherasta, ei tarvitse toistaa Rituzenan osalta.

Mité@f&i Rituzenaan liittyy?

ifnabin yleisimmat sivuvaikutukset ovat infuusioon liittyvét reaktiot (kuten kuume,

varistykset ja vapina), joita esiintyy useimmilla sydpéapotilailla ja useammalla kuin yhdella potilaalla
mmenestd GPA- tai MPA-potilaasta ensimmaisen infuusion aikaan. Naiden reaktioiden riski pienenee
seuraavien infuusioiden mydété. Yleisimmat vakavat sivuvaikutukset ovat infuusioon liittyvat reaktiot,
infektiot ja syopapotilailla myds sydameen liittyvat ongelmat. Muita vakavia sivuvaikutuksia ovat mm.
B-hepatiitin aktivoituminen uudelleen (aiemman aktiivisen B-hepatiittiviruksen aiheuttaman
maksainfektion palaaminen) ja harvinainen vaikea aivoinfektio nimeltd&n progressiivinen
multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Rituzenan
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

RituzenaOF
EMA/537274/2017 Sivu 2/3



Rituzenaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) rituksimabille, hiiren proteiineille tai
ladkkeen jollekin muulle aineelle. Sita ei saa antaa mydskaéan potilaille, joilla on vaikea infektio tai
vaikeasti heikentynyt immuunijarjestelma. Rituzenaa ei saa antaa myoskaan GPA:ta tai MPA:ta
sairastaville potilaille, jos heilla on vaikeita sydanongelmia.

Miksi Rituzena on hyvaksytty? @@

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd EU:n biologisesti samankaltaisia ladkevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Rituzena on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudelta %
samankaltainen kuin MabThera ja jakaantuu elimistosséd samalla tavalla. Lisaksi tutkimus, jossa’

Rituzenaa verrattiin MabTheraan nivelreumaa sairastavien potilaiden hoidossa (mikéa voi tukea&

ladkkeet ovat yhta tehokkaita. Tukea antava tutkimus sen kaytdsta follikulaarisessa ly
sen tehon sydvan hoidossa. Taten kaikkia naita tietoja pidettiin riittavina siihen johtopé
Rituzena toimii tehon suhteen samalla tavoin kuin MabThera hyvéaksytyissa kaytto
virasto katsoi, ettd MabTheran tavoin tamén ladkevalmisteen hyoty on suurem

. Nain ollen
en havaitut

haitat, ja se suositteli myyntiluvan mydntamista Rituzenalle. ‘0
- - - - - - ’ - -
Miten voidaan varmistaa Rituzenan turvallinen ja fe kaytto?
Rituzenaa markkinoiva yhtid toimittaa ladketta muiden sairauksi uih sydpatautien hoitoon kayttaville
ladkareille ja potilaille perehdytysaineistoa, jossa kerrotaan ta ta antaa ladke paikassa, jossa

elvytysvalineet ovat saatavilla, seké infektioriskista, PML kaan lukien. Potilaat saavat myds
potilaskortin, joka on pidettava aina mukana. Kortiss\@aan ottamaan yhteytté laakariin heti, jos

lueteltuja infektion oireita ilmenee. Q
Rituzenaa sydvan hoitoon maaraaville Iaékareﬂwi etaan perehdytysaineistoa, jossa heita
]

muistutetaan siita, etta ladkkeen saa antaa @ uusiona laskimoon.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydanhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytéd noudattaa, jotta
Rituzenan kaytto olisi turvallista j o'@ a, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Rituzer@@

Euroopan komissiodm%7 o0 Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Tuxellaa

varten 13. heinak &

Rituzenaa k@sk&vaEPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla

. LAdkevalmisteen nimi muutettiin Rituzenaksi 4. elokuuta 2017.

osoitteess .8uropa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisaa ti zenalla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-
lausu ), ladkarilta tai apteekista.

a@teenvetoa on péivitetty viimeksi 08-2017.
’0
"’bz
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