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MabThera (rituksimab)

Pregled informacija o lijeku MabThera i zasto je odobren u EU-u

Sto je MabThera i za $to se koristi?

MabThera je lijek koji se koristi za lijeCenje sljedecih vrsta raka krvi i upala u odraslih:

e folikularnog limfoma i difuznog ne-Hodgkinova limfoma velikih B-stanica (dva oblika ne-
Hodgkinova limfoma, raka krvi);

e kronicne limfocitne leukemije (KLL, druge vrste raka krvi koji pogada bijele krvne stanice);
e teskog reumatoidnog artritisa (upale zglobova);

e dvaju upalnih stanja krvnih zila zvanih granulomatoza s poliangitisom (GPA ili Wegenerova
granulomatoza) i mikroskopski poliangitis (MPA);

e umjerenog do teskog oblika obi¢nog pemfigusa, autoimune bolesti Cije su znacajke pojava velikog
broja mjehuric¢a i rana na koZi i sluznicama (povrsinski sloj unutarnjih organa). ,Autoimuna bolest”
je bolest uzrokovana napadom imunosnog sustava (prirodne obrane tijela) na vlastite stanice
tijela.

Ovisno o bolesti koju lije¢i, MabThera se moze koristiti kao monoterapija ili u kombinaciji s
kemoterapijom, metotreksatom ili kortikostereoidima. MabThera sadrzava djelatnu tvar rituksimab.
Kako se MabThera primjenjuje?

MabThera daje se kao infuzija (ukapavanje) u venu. Nakon dobivanja jedne pune doze infuzije,
bolesnici s rakom krvi mogu prijec¢i na injekciju koja se daje pod kozu.

Prije svake infuzije ili injekcije bolesniku je potrebno dati antihistaminik (kako bi se sprijecile alergijske
reakcije) i antipiretik (lijek protiv vrucice). Ovisno o bolesti koja se lijeCi, bolesnicima se mogu davati i
drugi lijekovi.

Lijek MabThera izdaje se samo na recept. Potrebno ga je davati pod pomnim nadzorom iskusnog
zdravstvenog radnika i u okruzenju u kojem su izravno dostupni odjeli za ozivljavanje bolesnika.

Za vise informacija o primjeni lijeka MabThera procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje MabThera?

Djelatna tvar u lijeku MabThera je rituksimab, monoklonsko protutijelo (vrsta bjelancevine) osmisljeno
za vezivanje na bjelancevinu naziva CD20, prisutnu na B-limfocitima. Kad se rituksimab veze na
bjelancevinu CD20, uzrokuje smrt B-limfocita, Sto pomaZze u bolesnika s limfomom i KLL-om (kod kojih
su B-limfociti postali kancerogeni) i bolesnika s reumatoidnim artritisom (bolesti pri kojoj su B-limfociti
ukljuceni u upalu zglobova). U bolesnika s bolestima GPA i MPA unistavanje B-limfocita smanjuje
proizvodnju protutijela za koja se smatra da imaju vaznu ulogu u napadu na krvne Zile i uzrokovanje
upale.

Koje su koristi od lijeka MabThera utvrdene u ispitivanjima?

Ispitivanja su pokazala da je lijek MabThera ucinkovit u lijeCenju svih bolesti za koje je dobio
odobrenje. Neki od rezultata glavnih ispitivanja o koristi lijeka MabThera opisani su u nastavku:

e U ispitivanju folikularnog limfoma u koje je bilo uklju¢eno 322 bolesnika, bolesnici koji su primali
lijek MabThera uz kemoterapiju zivjeli su u prosjeku 25,9 mjeseci bez povratka bolesti u usporedbi
sa 6,7 mjeseci kod bolesnika koji su primali samo kemoterapiju.

e U ispitivanju u kojem se lijek MabThera davao kao monoterapija (203 bolesnika), 48 % bolesnika s
folikularnim limfomom koji nisu odgovorili na prethodno lije¢enje odgovorili su na lijek MabThera.

e U ispitivanju terapije odrzavanja u bolesnika kod kojih se folikularni limfom vratio nakon
prethodnog lijeCenja, bolesnici koji su primali samo lijek MabThera Zivjeli su u prosjeku 42,2
mjeseca bez pogorsanja bolesti u usporedbi s 14,3 mjeseci u bolesnika koji nisu primali lijek.
Ispitivanje terapije odrzavanja u prethodno nelijeCenih bolesnika pokazalo je da se vjerojatnost
pogorsanja smanjuje na 50 % u bolesnika koji primaju lijek MabThera.

e U ispitivanju provedenom na 399 bolesnika s difuznim limfomom velikih B-stanica, bolesnici kojima
je lijek MabThera dodan kemoterapiji Zivjeli su u prosjeku 35 mjeseci bez pogorsanja bolesti ili
potrebe za promjenom lijeCenja u usporedbi s 13 mjeseci kod onih koji su primali samo
kemoterapiju.

e U ispitivanju provedenom na 817 bolesnika s KLL-om, bolesnici koji nisu prethodno lijeceni Zivjeli
su u prosjeku 39,8 mjeseci bez pogorsanja bolesti nakon primanja lijeka MabThera uz
kemoterapiju u usporedbi s 32,2 mjeseca u bolesnika koji su primali samo kemoterapiju. U
bolesnika Cija se bolest vratila nakon prethodnog lijeCenja, osobe koje su primale lijek MabThera
Zivjele su 30,6 mjeseci bez pogorsanja bolesti u usporedbi s 20,6 mjeseci osoba koje su primale
samo kemoterapiju.

e U ispitivanju provedenom na 517 bolesnika s reumatoidnim artritisom, lijek MabThera bio je
ucinkovitiji od placeba: u 51 % bolesnika koji su primali lijek MabThera doslo je do ublaZzavanja
simptoma u usporedbi s 18 % bolesnika koji su primali placebo.

e U ispitivanju provedenom na 198 bolesnika s bolestima GPA ili MPA, 64 % bolesnika koji su primali
lijek MabThera bili su u potpunoj remisiji nakon Sest mjeseci u usporedbi s 55 % bolesnika koji su
primali usporedni lijek ciklofosfamid. U drugome ispitivanju se kod 117 bolesnika istrazio udio
bolesnika kod kojih se bolest vratila unutar 28 mjeseci. Ispitivanjem se pokazalo da je kod samo
5 % bolesnika koji su primali lijek MabThera zabiljeZzen relaps u usporedbi s 29 % bolesnika
lijeCenih azatioprinom (jos$ jedan lijek protiv bolesti GPA i MPA).

e U ispitivanju provedenom na 90 bolesnika kojima je nedavno dijagnostician pemfigus, pokazalo se
da je rituksimab u kombinaciji s prednizonom (kortikostereoidom) ucinkovitiji od prednizona kao
monoterapije u pogledu zacjeljivanja lezija na kozi. Nakon dvije godine lijeCenja, 90 % bolesnika
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koji su primali lijek MabThera i kratkotrajno prednizon (do najvisSe 6 mjeseci) bili su u potpunoj
remisiji (koza i sluznica su zacijelile i nisu postojale ni stare ni nove lezije) nakon Sto su prestali
uzimati prednizon dva mjeseca ili duze u usporedbi s 28 % bolesnika koji su uzimali prednizon kao
monoterapiju.

Koji su rizici povezani s lijekom MabThera?

Najcesce nuspojave uocCene kod intravenskih infuzija lijeka MabThera su reakcije povezane s infuzijom
(kao sto su vrudica, zimica i drhtavica), a najcesce su teske nuspojave reakcije na infuziju, infekcije i
problemi sa srcem. Sli¢ne nuspojave uocene su kod injiciranja lijeka MabThera pod kozu, uz iznimku
reakcija oko mjesta injekcije (bol, oticanje i osip) koje su kod potkoznih injekcija bile ¢es¢e. Potpuni
popis zabiljeZzenih nuspojava povezanih s lijekom MabThera potrazite u uputi o lijeku.

MabThera se ne smije primjenjivati u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na rituksimab, misje
bjelancevine ili bilo koje druge sastojke lijeka ili u bolesnika s jakom infekcijom ili znacajno oslabljenim
imunosnim sustavom. Formulacija koja se injicira pod kozu ne smije se primjenjivati u bolesnika koji
su alergi¢ni na tvar koja se naziva hijaluronidaza.

Bolesnici s reumatoidnim artritisom i bolestima GPA, MPA ili pemfigus ne smiju primati lijek MabThera
ako imaju ozbiljne probleme sa srcem.

Zasto je lijek MabThera odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka MabThera nadmasuju s njim povezane
rizike te je preporucila izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka MabThera?

Tvrtka koja stavlja lijek MabThera u promet osigurat ¢e lijecnicima i bolesnicima koji koriste taj lijek za
reumatoidni artritis, bolesti GPA, MPA i pemfigus edukativhe materijale s informacijama o riziku od
infekcija, ukljucujudi informacije o riziku od rijetke i ozbiljne infekcije naziva progresivna multifokalna
leukoencefalopatija (PML). Ti ¢e bolesnici primiti i karticu s upozorenjima koju uvijek trebaju nositi sa
sobom i na kojoj piSe da se u slucaju simptoma infekcije odmah obrate lijecniku.

Svi lijecnici koji primjenjuju lijek MabThera pod kozu takoder ¢e dobiti edukativne materijale kako bi se
rizik od nepravilne primjene ili greSaka sveo na najmanju mogucu mjeru.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka MabThera nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka MabThera kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene
za lijek MabThera pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku MabThera

Lijek MabThera dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 2. lipnja 1998.

ViSe informacija o lijeku MabThera dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mabthera.

Ovaj pregled informacija posljednji je put azuriran u 10. 2020.
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