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A Rituximab Mabion-ra vonatkozo6 forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A Mabion Spolka Akcyjna visszavonta a Rituximab Mabion-ra vonatkozo, egyes vérképzddzervi
daganatok és gyulladasos betegségek kezelésére vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti két
kérelmét.

A vallalat 2020. marcius 16-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi(l gydgyszer a Rituximab Mabion és milyen alkalmazasra
szantak?

A Rituximab Mabion-t egyes vérképzdszervi daganatok (nem-Hodgkin limféma és krénikus limfocitas
leukémia [CLL]) és egyes gyulladasos betegségek (sulyos reumatoid artritisz, poliangiitisszel jaré
granulomatdzis és mikroszkopikus poliangiitisz) kezelésére fejlesztették ki.

A Rituximab Mabion bioldgiai gydgyszer. Hatéanyaga a rituximab, és vénaba adandd infuzié
formajaban torténd alkalmazasra szantak.

A Rituximab Mabion-t ,hasonlé bioldgiai gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a
Rituximab Mabion-t egy, az Eurdpai Unidban mar engedélyezett bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-
gyogyszerhez”) nagyon hasonldnak szantdk. A Rituximab Mabion referencia-gydgyszere a MabThera. A
hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk itt talalhatok.

Hogyan miikodik a Rituximab Mabion?

A Rituximab Mabion hatdéanyaga, a rituximab, egy monoklondlis antitest, amelyet Ggy alakitottak ki,
hogy felismerje a B-limfocitak felliletén megtalalhatd, CD20 nevl fehérjét, és ahhoz kotddjon. A
rituximab kotédése a CD20-hoz a B-limfocitak pusztulasat eredményezi, ami segit limféma és CLL
(amelyeknél a B-limfocitak rakosan elfajultak), valamint reumatoid artritisz esetében (amelynél a B-
limfocitak részt vesznek az izileti gyulladasban). A vérerek gyulladasos allapota esetében a B-
limfocitak pusztuldasaval mérséklédik azoknak az antitesteknek a termel6dése, amelyekrdl ugy vélik,
hogy fontos szerepet jatszanak a vérerek megtamadasaban és a gyulladas kivaltasaban.
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Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelmek alatamasztasara?

A Rituximab Mabion-t és a MabThera-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatokat végeztek annak
bizonyitasara, hogy a Rituximab Mabion hatdéanyaga rendkiviil hasonlé a MabThera hatdéanyagahoz a
szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében. Vizsgalatokat végeztek annak bizonyitdsara
is, hogy a Rituximab Mabion hasonlé hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a
MabThera alkalmazasa.

Egy f6 vizsgdlatban, amelyben 629, reumatoid artritiszben szenvedd beteg vett részt, a Rituximab
Mabion és a MabThera hatasossagat hasonlitottak dssze. A hatasossag fé6 mutatdja a legaldbb 20%-o0s
allapotjavulast mutaté betegek aranya volt 24 hetes kezelést kévetGen.

A visszavonas elott meddig jutottak el a kérelmek az elbiralasi
folyamatban?

A kérelmeket azt kdvetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mar értékelte a
véllalat altal benyUjtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutdn az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynékség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség részérél néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Rituximab Mabion alkalmazasa nem engedélyezhetd a kért javallatok kezelésére.

Az Ugynékség aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy a Rituximab Mabion és a MabThera referencia-
gybgyszer kdzétti bioldgiai hasonldsdgot nem allapitottdk meg. Az Ugyndkségnek aggalyai voltak a
gyartasi folyamattal és a gydgyszer megbizhaté mindségét biztositd rendszerrel kapcsolatban is.

A visszavonas idSpontjdban az Ugyndkség véleménye az volt, hogy a véllalat nem kezelte teljes

mértékben az aggalyait, és a Rituximab Mabion el6nye nem igazolédott.

Mivel indokolta a vallalat a kérelmek visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
kérelmek csak a gyartasi folyamat kezdeti szakaszara vonatkoztak, és a kérelmez6 Uj kérelmet fog
benyujtani.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta az Ugynékséget, hogy az elutasitdsnak az Rituximab Mabion-nal végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illet8en tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot a vizsgalatban részt vevé kezel6orvosaval.
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