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Paraisky gauti Rituximab Mabion registracijos pazyméjimg
atsiemimas

Bendrové ,,Mabion Spolka Akcyjna“ atsiémé savo dvi paraiskas gauti Rituximab Mabion, skirto tam
tikry kraujo vézio rasiy ir uzdegiminiy ligy gydymui, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiskas atsiémé 2020 m. kovo 16 d.

Kas yra Rituximab Mabion ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Rituximab Mabion buvo sukurtas tam tikry rasiy kraujo véziui (ne Hodzkino limfomai ir létinei
limfocitinei leukemijai [LLL]) ir tam tikroms uzdegiminéms ligoms (sunkiam reumatoidiniam artritui,
granuliomatozei su poliangitu ir mikroskopiniam poliangitui) gydyti.

Rituximab Mabion yra biologinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos rituksimabo; jis
turéjo biti tiekiamas kaip infuzinis - | veng lasinamas vaistas.

Rituximab Mabion buvo kuriamas kaip biologiSkai panasus vaistas. Tai reiskia, kad buvo numatyta, jog
Rituximab Mabion bus labai panasus | biologinj vaistg, kuris jau patvirtintas Europos Sgjungoje (ES)
(dar vadinamas referenciniu vaistu). Referencinis Rituximab Mabion vaistas yra MabThera. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite cia.

Kaip veikia Rituximab Mabion?

Veiklioji Rituximab Mabion medziaga rituksimabas yra monokloninis antikiinas, sumodeliuotas taip, kad
atpazinty B limfocity pavirSiuje esantj baltymg CD20 ir prie jo prisijungty. Prisijunges prie CD20,
rituksimabas sukelia B limfocity zdtj, o tai padeda gydyti limfomg, LLL (jomis sergant B limfocitai
supiktybéja) ir reumatoidinj artritg (juo sergant B limfocitai sukelia sgnariy uzdegimgq). Kai B limfocitai
naikinami sergant kraujagysliy uzdegiminémis ligomis, pacienty organizme lé¢iau gaminami antikinai,
kurie, manoma, atlieka svarby vaidmenj pazeidziant kraujagysles ir sukeliant uzdegima.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Rituximab Mabion buvo lyginamas su MabThera, nustatyta, kad
Rituximab Mabion veiklioji medziaga savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu labai panasi |
MabThera veikligjg medziaga. Tai pat atlikti tyrimai, kuriais siekta jrodyti, kad vartojant Rituximab
Mabion pacienty organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig
vartojant MabThera.

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 629 reumatoidiniu artritu sergantys pacientai, Rituximab
Mabion veiksmingumas buvo lyginamas su MabThera. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriy buklé per 24 gydymo savaites pageréjo bent 20 proc., dalis.

Kuriuo paraisky nagrinéjimo etapu paraiskos atsiimtos?

Paraiskos atsiimtos, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateikta informacija ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Rituximab Mabion negali biti registruotas pagal nurodytas indikacijas.

Agenturai susirupinima kélé tai, kad Rituximab Mabion ir referencinio vaisto MabThera biologinis
panasumas nebuvo jrodytas. Agentira taip pat abejojo dél gamybos proceso ir patikimos vaisto
kokybés uztikrinimo sistemos.

Todél paraiSkos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad bendrové neiSsprendé visy nerimg

keélusiy klausimy ir kad Rituximab Mabion nauda nebuvo jrodyta.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé kad, paraiskos susijusios
tik su pradiniu gamybos proceso mastu, ir pareiSkéjas parengs nauja paraiska.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad paraisky atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Rituximab Mabion.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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