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A Ritemvia-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyez’sél(ek
indoklasa %)

6\

Milyen tipusi( gydgyszer a Ritemvia és milyen betegsé@\esetén
alkalmazhaté6? 6

A Ritemvia az alabbi vérképzdszervi daganatok és gyulladasos élla kezelésére alkalmazott
gyogyszer:

o follikularis limféma és diffuz, nagy B-sejtes non-Hodgyp'nféma (egy vérképzbszervi daganat, a
non-Hodgkin limféma két tipusa); X

(MPA), amelyek a vérerek gyulladasos bet

17

e granulomatdzus poliangiitisz (GPA vagy Wege@%anulomatézis) és mikroszkopikus poliangiitisz

risz, a bOr és a nyalkahartyak (példaul a

e

o koOzepesen sulyos és sulyos pemfigus
szajnyalkahartya) kiterjedt hélyago

,autoimmun” az jelenti, hogy az i
szervezet sajat sejtjeit témadjﬁ%eg.
Attdl fliggben, hogy milyen b g kezelésére alkalmazzék, a Ritemvia beadhaté kemoterapiaval

(mas daganatellenes gyé ekkel), illetve gyulladdsos betegségek esetében alkalmazott
gyogyszerekkel (kortiké(eroidokkal) egyltt. A Ritemvia hatdéanyaga a rituximab.

unrendszer (a szervezet természetes védekezdrendszere) a

A Ritemvia ,haso I@ I6giai gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Ritemvia nagy mértékben hasonlé egy,
az Europai Unig (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A
Ritemvia refé -gyodgyszere a MabThera. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informéc@ talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Ritemvia-t?

A Ritemvia csak receptre kaphatd. A gydgyszert vénas infuzidként kell beadni. Minden egyes infuzid
el6tt a betegnek az allergids reakciok megel6zésére antihisztamint, valamint a 1dz csékkentésére
lazcsillapitot kell kapnia. A kezelt betegségtdl fliggéen a betegek mas gyogyszereket is kaphatnak. A
Ritemvia-t tapasztalt egészségligyi szakember szigoru felligyelete mellett kell alkalmazni olyan helyen,
ahol az Ujraélesztéshez sziikséges felszerelések azonnal rendelkezésre allnak.
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A Ritemvia alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Ritemvia?

A Ritemvia hatdéanyaga, a rituximab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy a B-sejtek (egy fehérvérsejttipus) felliletén megtalalhatd, CD20 nevi fehérjéhez
kotédjon. A rituximab kotédése a CD20-hoz a B-sejtek pusztulasat eredményezi, ami segit a limféma
esetében, amelynél a B-sejtek rakosan elfajultak. Pemfigusz vulgarisz, GPA és MPA esetében a B-
sejtek pusztuldsaval csbékken azoknak az antitesteknek a termel6dése, amelyekrdl ugy vélik, hog,y\'
fontos szerepet jatszanak a vérerek megtamadasaban és a gyulladas kivaltédsaban. "QQ
Milyen el6nyei voltak a Ritemvia alkalmazasanak a vizsgalatok sog/lf?

A Ritemvia-t és a MabThera-t 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutatta %g a Ritemvia
hatdéanyaga rendkivil hasonlé a MabThera hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasag biolégiai
aktivitasa tekintetében. A vizsgdlatok azt is igazoltak, hogy a Ritemvia alkal a hasonlo
hatdanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a MabThera adasas \

Ezenfelll a Ritemvia-t véndsan adott MabThera-val hasonlitottak 6ss olyan f6 vizsgalatban,
amelyben 372 aktiv reumatoid artritiszben (egy gyulladasos beteg szenvedoO beteg vett részt. A
vizsgalat azt mutatta, hogy a Ritemvia és a MabThera hatasa isz tlineteire 6sszehasonlithatd

volt: 24 hét elteltével a tlineti pontszam (lUgynevezett ACRQS1 % -0s javulasat mutaté betegek
aranya a Ritemvia esetében 74% (155 betegbdl 114), a era esetében pedig 73% (59 betegbdl
43) volt.

Tovabbi bizonyitékok szarmaztak az alatdmaszto \@/klatokbol beleértve egy olyan vizsgalatot,
amelyet 121, el6rehaladott follikularis limfémab zenvedo6 beteggel végeztek, és amelyben a
kemoterapia kiegészitése Ritemvia-val legaldlB*olyan hatékony volt, mint a Rituxan hozzaadasa,
amely a MabThera amerikai valtozata. a vizsgalatban javulast tapasztaltak Ritemvia esetén a
betegek 96%-aban (70 beteg kozul 6@ 8s a Rituxan esetén 90%-ban (70 betegbdl 63).

Mivel a Ritemvia hasonld bioldgi '®6gyszer, a rituximab hatékonysagara és biztonsagossagara
vonatkozoan a MabThera-va%%t vizsgalatokat a Ritemvia esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockézatogza}jér a Ritemvia alkalmazasa?

A Ritemvia biztonséﬁégét értékelték, és az 6sszes vizsgalat alapjan a gydgyszer mellékhatasai
hasonlénak teki Ok a MabThera referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

A rituxim ngakoribb mellékhatdsai az inflzidhoz tarsuld reakcidk (példaul laz, hidegrazas és
reszketé elyek a daganatos betegek tobbségénél és tiz GPA-ban vagy MPA-ban szenvedé beteg
kozi b mint egynél az elsé infazié idején jelentkeznek. Az ilyen reakcidk kockazata a késdObbi
infuziok soran csokken. A leggyakoribb sulyos mellékhatasok az infuzios reakciok, fertézések és
daganatos betegek esetében a szivvel kapcsolatos problémak. Az egyéb sulyos mellékhatasok k&zé
tartozik a hepatitisz B reaktivacio (a hepatitisz B virus altal okozott, korabbi aktiv majbetegség
kitjulasa) és egy ritka, sulyos agyi fert6zés, az ugynevezett progressziv multifokalis leukoenkefalopatia
(PML). A Ritemvia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhaté.

A Ritemvia nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a rituximabbal, az
egérfehérjékkel vagy a készitmény barmely mas Gsszetevdjével szemben. A gydgyszer nem adhaté
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sulyos fert6zésben szenvedd, illetve sllyosan meggyengilt immunrendszer( betegeknek sem. A
Ritemvia-t tovabba nem kaphatjak olyan, GPA-ban, MPA-ban vagy pemfigusz vulgariszban szenvedé
betegek, akiknél sulyos szivbetegség all fenn.

Miért engedélyezték a Ritemvia forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
kovetelményeinek megfeleléen a Ritemvia a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa tekintetében
rendkivil hasonlé a MabThera-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfelll a reumatoid
artritiszes betegekkel végzett, a Ritemvia-t a MabThera-val ¢sszehasonlité vizsgalat (amely
alatamaszthatja az alkalmazasat egyéb gyulladasos betegségek, példaul GPA és MPA esetébt‘ap \'
mutatta, hogy a két gydgyszer hatasossaga hasonld, valamint egy follikularis limféma eseté \}gzett,
aldtamasztd vizsgalat hatdsossagot igazolt daganatok esetén. gst/

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jovaha %allatokban
a Ritemvia a hatdsossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedifinmint a MabThera.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a MabThera-hoz hasonléan @itemvia

alkalmazasanak elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és al zdsa az EU-ban
engedélyezhetd. 6
Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rite biztonsagos és

hatékony alkalmazasanak biztositasa céljébél@

A Ritemvia-t forgalmazo vallalat a gyégyszert a nem da \&\os betegségek kezelésére alkalmazé
orvosoknak és betegeknek oktatdéanyagot fog biztosit %benne informacidkkal arrél, hogy a
gyogyszert olyan helyszinen kell beadni, ahol az 0j aItéétéshez szlikséges felszerelések rendelkezésre
allnak, tovabba a fertézések, koztliik a PML kocka rol. A betegek egy figyelmeztetd kartyat is
kapnak, amelyet mindig maguknal kell hordamjuk; és amely arra utasitja 6ket, hogy haladéktalanul
forduljanak kezelGorvosukhoz, amennyibee rtézés felsorolt tineteinek barmelyikét tapasztaljak.

A Ritemvia-t daganatok ellen felird or, @olyan oktatdanyagot kapnak, amely emlékezteti Oket arra,
hogy a gydgyszert kizardlag vénéiﬁiéban lehet beadni.

A Ritemvia biztonsagos és hat alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendé aj ok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtéé@ztatéban.

A Ritemvia alkalmazagéval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - amatosan figyelemmel kisérik. A Ritemvia alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatas ndosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges

intézkedéseket meghozzak.

A kavia-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. julius 13-an a Ritemvia az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Ritemvia-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ritemvia

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 10-2020.
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