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Ituxredi (rituximab)
Az Ttuxredi-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Ituxredi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Ttuxredi az alabbi vérképzGszervi daganatok és gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazott
gyogyszer:

o follikularis limféma és diffliz, nagy B-sejtes non-Hodgkin limféma (egy vérképzGszervi daganat, a
non-Hodgkin limfoma két tipusa);

e krénikus limfocitas leukémia (CLL, egy masik, a fehérvérsejteket érintd vérképzbszervi daganat);
e sllyos reumatoid artritisz (az iztiletek gyulladasos betegsége);

e a vérerek két gyulladasos betegsége, az ugynevezett granulomatdzis poliangiitisz (GPA vagy
Wegener-granulomatdzis) és a mikroszkdpikus poliangiitisz (MPA);

e KoOzepesen sulyos és sulyos pemfigusz vulgarisz, a bor és a nyalkahartyak kiterjedt
immunrendszer (a szervezet természetes védekez6rendszere) megtamadja a szervezet sajat
sejtjeit.

Attdl fliggben, hogy milyen betegség kezelésére alkalmazzak, az Ituxredi beadhaté 6nmagaban, illetve

kemoterapiaval, metotrexattal vagy egy kortikoszteroiddal egyditt.

Az Ituxredi ,hasonlé bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Ituxredi nagy mértékben hasonld egy,
az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”).
Az Ituxredi referencia-gydégyszere a MabThera. A hasonlé bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informaciok itt talalhatok.

Az Ituxredi hatdéanyaga a rituximab.
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Hogyan kell alkalmazni az Ituxredi-t?

Az Ituxredi csak receptre kaphatd. A gyogyszert tapasztalt egészségligyi szakember szigoru felligyelete
mellett kell alkalmazni olyan kérnyezetben, ahol az Ujraélesztéshez szilkséges felszerelések azonnal
rendelkezésre allnak.

Az Itoxredi-t vénas infuziéban adjak be. A betegnek minden infazié el6tt antihisztamint kell adni az
allergias reakciok megel6zése érdekében, valamint egy lazcsillapitd gydgyszert. A kezelt betegségtdl
fliggben a betegek mas gydgyszereket is kaphatnak.

Az Ituxredi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ituxredi?

Az Ttuxredi hatéanyaga, a rituximab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy a B-limfocitakon talalhatd, CD20 nev(i fehérjéhez kétddjon. A rituximab kétédése a
CD20-hoz a B-limfocitak pusztuldsat eredményezi, ami segit a limféma és a CLL (amelyeknél a B-
limfocitak rakosan elfajultak), valamint a reumatoid artritisz esetében (amelynél a B-limfocitak részt
vesznek az izuleti gyulladasban). GPA és MPA esetében a B-limfocitak pusztuldsaval mérséklodik
azoknak az antitesteknek a termel6dése, amelyekrdl Ggy vélik, hogy fontos szerepet jatszanak a
vérerek megtdmadasaban és a gyulladas kivaltasaban.

Milyen elonyei voltak az Ituxredi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ituxredi-t és a MabThera-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az Ituxredi
hatdanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében rendkivil hasonlé a MabThera
hatéanyagéhoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy az Ituxredi alkalmazasa hasonlé
hatdanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a MabThera alkalmazasa.

Ezenfelll egy f6 vizsgdlat igazolta, hogy az Ituxredi ugyanolyan hatékony az alacsony tumorterhelés(
(kisszamu genetikai elvaltozasokkal jaré daganat) és CD20-pozitiv (a raksejtek felszinén egy CD20
nevl fehérje talalhatd) follikularis limfoma kezelésében, mint a MabThera. A vizsgalatban koérilbell
317 olyan beteg vett részt, akik Ituxredi-t vagy MabThera-t kaptak. A hatasossag f6 mutatdja a
kezelés els6 28 hete alatt legalabb egyszer jelentkez6 teljes valasz (a rak jeleinek hianya) vagy
részleges valasz (a daganat kiterjedésének csokkenése) volt. Az Ituxredi-vel kezelt betegek korilbeldl
80%-anal (162-b6l 130-nal) jelentkezett legalabb egy teljes vagy részleges valasz, szemben a
MabThera-val kezelt betegek 79%-aval (155-bdél 123-nal).

Mivel az Ituxredi hasonlo bioldgiai gydgyszer, a rituximab hatékonysagara és biztonsagossagara

vonatkozoan a MabThera-val végzett vizsgalatokat az Ituxredi esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar az Ituxredi alkalmazasa?

Az Ituxredi biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyégyszer
mellékhatasai hasonldonak tekintheték a MabThera referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

Az Ituxredi alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Ituxredi leggyakoribb mellékhatasai az infuzidval kapcsolatos reakcidk (példaul 1dz, hidegrazas és
reszketés), a leggyakoribb silyos mellékhatasok pedig az infuzids reakciok, a fert6zések és a
sziveredet( problémak.
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Az Ituxredi nem alkalmazhatd sulyos fert6zésben szenvedd vagy sulyosan meggyengllt
immunrendszer( betegeknél. Az Ituxredi nem adhato olyan, reumatoid artritiszben, GPA-ban vagy
MPA-ban, illetve pemfiguszban szenvedd betegeknek, akiknél sulyos szivbetegség all fenn.

Miért engedélyezték az Ituxredi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gyogyszerekre vonatkozé
europai uniods kovetelményeknek megfeleléen az Ituxredi a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkivil hasonlé a MabThera-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.
Ezenfelll egy follikularis limfémaban szenved6 betegekkel végzett vizsgalat igazolta, hogy az Ituxredi
€s a MabThera a hatasossag szempontjabol egyenértékd.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy a jévahagyott javallatokban
az Ituxredi ugyanolyan hatdsu lesz, mint a MabThera. Ezért az Ugynoékségnek az volt a véleménye,
hogy a MabThera-hoz hasonldéan az Ituxredi alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az azonositott
kockazatokat és a forgalombahozatali engedély kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ituxredi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ituxredi-t forgalmazo vallalat a gydgyszert reumatoid artritisz, GPA, MPA vagy pemfigusz kezelésére
alkalmazé orvosok és a betegek részére oktatéanyagokat fog biztositani a fert6zés kockazataval
kapcsolatban, beleértve egy ritka, sulyos fert6zést, az Ugynevezett progressziv multifokalis
leukoenkefalopatiat. Ezek a betegek egy figyelmeztet6 kartyat is kapnak, amelyet mindig maguknal
kell hordaniuk, és amely arra utasitja 6ket, hogy haladéktalanul forduljanak kezel6orvosukhoz,
amennyiben fert6zés tlineteit tapasztaljak.

Az Ituxredi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Ituxredi alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ituxredi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Ituxredi-val kapcsolatos egyéb informacioé

Az Ttuxredi-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ituxredi.
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