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Truxima (rituximab)
A Truxima-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi(l gydgyszer a Truxima és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Truxima az alabbi vérképzoszervi daganatok és gyulladasos allapotok kezelésére alkalmazott
gyogyszer:

e Follikularis limféma és diffiz, nagy B-sejtes non-Hodgkin limféma (egy vérképzG6szervi daganat, a
non-Hodgkin limféma két tipusa).

e Kronikus limfocitas leukémia (CLL, egy masik, a fehérvérsejteket érint6 vérképzOszervi daganat).
e Sulyos reumatoid artritisz (az iziletek gyulladasos allapota).

e Granulomatdzis poliangiitisz (GPA vagy Wegener-granulomatdzis) és mikroszkopikus poliangiitisz
(MPA), amelyek a vérerek gyulladasos betegségei.
e Ko6zepesen sulyos és sulyos pemfigusz vulgarisz, a bor és a nyalkahartyak (példaul a

»~autoimmun” az jelenti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védekezbérendszere)
megtamadja a szervezet sajat sejtjeit.

A kezelt betegségtdl fliggéen a Truxima beadhaté 6nmagaban, kemoterapidval (mas daganatellenes
gyogyszerekkel), illetve gyulladasos betegségek esetében alkalmazott gydgyszerekkel (metotrexattal
vagy egy kortikoszteroiddal) egy(tt. A Truxima hatdéanyaga a rituximab.

A Truxima ,hasonld bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Truxima nagy mértékben hasonlo egy,
az Europai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A
Truxima referencia-gyogyszere a MabThera. A hasonlé biolégiai gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacié itt taldlhato.

Hogyan kell alkalmazni a Truxima-t?

A Truxima csak receptre kaphatd. A gydgyszert vénas infuzidként kell beadni. Minden egyes infazié
el6tt a betegnek az allergias reakcidk megel6zésére antihisztamint, valamint a 1dz megel6zésére
lazcsillapitot kell kapnia. A kezelt betegségtdl fliggéen a betegek mas gydgyszereket is kaphatnak.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

Ezenfellil a gydgyszert tapasztalt egészségiigyi szakember szigoru felligyelete mellett kell alkalmazni
olyan helyen, ahol az Gjraélesztéshez sziikséges felszerelések azonnal rendelkezésre allnak.

A Truxima alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Truxima?

A Truxima hatdéanyaga, a rituximab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy a B-sejtek (egy fehérvérsejt-tipus) fellletén megtaldlhaté, CD20 nevl fehérjéhez
kotédjon. A rituximab kotédése a CD20-hoz a B-sejtek pusztulasat eredményezi, ami segit a limféma
és a CLL (amelyeknél a B-sejtek rakosan elfajultak), valamint a reumatoid artritisz esetében (amelynél
a B-sejtek részt vesznek az izileti gyulladasban). Pemfigusz vulgarisz, GPA és MPA esetében a B-
sejtek pusztulasaval csGkken azoknak az antitesteknek a termelédése, amelyekrdl gy vélik, hogy
fontos szerepet jatszanak a vérerek megtamadasaban és a gyulladas kivaltasaban.

Milyen elonyei voltak a Truxima alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Truxima-t és a MabThera-t 6sszehasonlito, kiterjedt laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Truxima-ban taladlhato rituximab nagyon hasonld a MabThera-ban talalhaté rituximabhoz a szerkezete,
tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében.

A Truxima-t vénasan adott MabThera-val hasonlitottdk 6ssze egy olyan vizsgalatban, amelyben 372
aktiv reumatoid artritiszben szenvedé6 beteg vett részt. A vizsgalat azt mutatta, hogy a Truxima és a
MabThera hasonld rituximab szintet eredményezett a vérben. Ezenfellil a két gydgyszer hatasa az
artritisz tlineteire 6sszehasonlithatd volt: 24 hét elteltével a tlineti pontszam (Ugynevezett ACR20)
20%-o0s javulasat mutatd betegek aranya a Truxima esetében 74% (155 betegbdl 114), a MabThera
esetében pedig 73% (59 betegbdl 43) volt. A reumatoid artritiszben, illetve az el6rehaladott follikularis
limfémaban szenved6 betegekkel végzett alatamasztd vizsgalatok szintén arra utaltak, hogy a
gyogyszerek hasonlo reakciot valtottak ki.

Mivel a Truxima hasonld bioldgiai gydgyszer, a hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozoan a
MabThera-val végzett vizsgdlatokat a Truxima esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Truxima alkalmazasa?

A Truxima biztonsagossagat értékelték, és az dsszes vizsgalat alapjan a gydgyszer mellékhatasai
hasonlénak tekinthet6k a MabThera referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

A rituximab leggyakoribb mellékhatasai az infuziéhoz tarsuld reakciok (példaul 1az, hidegrazas és
reszketés), amelyek a betegek tobbségénél az els6 inflzid utan jelentkeznek. Az ilyen reakcidok
kockazata a kés6bbi infuzidk soran csokken. A leggyakoribb stilyos mellékhatdsok az inflzids reakciok,
fert6zések (amelyek az 6sszes beteg tobb mint felét érinthetik) és a szivvel kapcsolatos problémak. Az
egyéb sulyos mellékhatasok kozé tartozik a hepatitisz B reaktivacié (a hepatitisz B virus altal okozott,
korabbi aktiv majbetegség kitjuldsa) és egy ritka, sulyos fert6zés, az Ugynevezett progressziv
multifokalis leukoenkefalopatia (PML). A Truxima alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Truxima nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a rituximabbal, az
egérfehérjékkel vagy a készitmény barmely mas Gsszeteviéjével szemben. A gydogyszer nem adhaté
sulyos fert6zésben szenvedd, illetve stlyosan meggyengult immunrendszer( betegeknek sem. A
Truxima-t tovabba nem kaphatjak olyan, GPA-ban , MPA-ban vagy remfigusz vulgariszban szenvedd
betegek, akik sulyos szivbetegségben szenvednek.



Miért engedélyezték a Truxima forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU hasonld bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
kovetelményeinek megfelel6en a Truxima a szerkezete, tisztasdaga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében
rendkivil hasonlé a MabThera-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfelll egy, a Truxima-t a
MabThera-val 6sszehasonlitd vizsgalat, amelyet reumatoid artritiszben szenvedd, felnétt betegekkel
végeztek, azt igazolta, hogy a két gydgyszer hatasossaga hasonld.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jovahagyott javallatokban
a Truxima a hatdsossag és biztonsagossag szempontjabol ugyanugy fog viselkedni, mint a MabThera.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a MabThera-hoz hasonléan a Truxima
alkalmazasanak el6nyei meghaladjék az azonositott kockdzatokat, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Truxima biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Truxima-t forgalmazo vallalat a gyégyszert a nem daganatos betegségek kezelésére alkalmazdé
orvosoknak és betegeknek oktatdéanyagot fog biztositani, amely jelzi, hogy a gydgyszert olyan
helyszinen kell beadni, ahol az Ujraélesztéshez sziikséges felszerelések rendelkezésre allnak, tovabba
tajékoztat a fert6zések, koztlik a PML kockazatardl. A betegek egy figyelmeztetd kartyat is kapnak,
amelyet mindig maguknal kell hordaniuk, és amelyen szerepel, hogy haladéktalanul forduljanak
kezel6orvosukhoz, amennyiben a fert6zés felsorolt tlineteinek barmelyikét tapasztaljak.

A Truxima-t daganatok ellen feliré orvosok olyan oktatéanyagot kapnak, amely emlékezteti 6ket arra,
hogy a gydgyszert kizardlag vénas inflzidban lehet beadni.

A Truxima biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

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

A Truxima-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. februar 17-én a Truxima az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt kapott.

A Truxima-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/truxima.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 10-2020.
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