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Ituxredi (rituksimabas)
Ituxredi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Ituxredi ir kam jis vartojamas?

Ituxredi - tai vaistas, kuriuo gydomas Siy rasiy kraujo vézys ir uzdegiminés ligos:

o folikuliné limfoma ir difuziné dideliy B lasteliy ne Hodzkino limfoma (dviejy rdsiy ne Hodzkino
limfoma, kraujo veézys);

o létiné limfocitiné leukemija (LLL, kita véziné kraujo liga, pazeidzianti baltasias kraujo Igsteles);
e sunkus reumatoidinis artritas (uzdegiminé sgnariy liga);

e dvi uzdegiminés kraujagysliy ligos: granuliomatozé su poliangitu (GPA arba Vegenerio
granuliomatozé) ir mikroskopinis poliangitas (MPA);

e vidutinio sunkumo arba sunki paprastoji pisliné - autoimuniné liga, pasireiskianti iSplitusiomis
odos ir gleiviniy (vidaus organy gleivéta plévé) plslelémis ir erozija. Autoimuniné - reiskia, kad
ligg sukelia imuniné (natdralios organizmo apsaugos) sistema, paZeidZianti Zzmogaus organizmo
Igsteles.

Priklausomai nuo ligos, kuriai gydyti Ituxredi skiriamas, jis gali bati skiriamas vienas arba kartu su
chemoterapiniais vaistais, metotreksatu arba kortikosteroidu.

Ituxredi yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Ituxredi labai panasus | kitg biologinj vaistg
(referencinj vaistq), kuris jau registruotas ES. Referencinis Ituxredi vaistas yra MabThera. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite Cia.

Ituxredi sudétyje yra veikliosios medziagos rituksimabo.
Kaip vartoti Ituxredi?

Ituxredi galima jsigyti tik pateikus recepta. Ituxredi skiriamas atidziai prizitrint patyrusiam sveikatos
priezitros specialistui ir tokioje vietoje, kurioje yra gaivinimo priemonés neatidéliotinai pagalbai teikti.

Ituxredi vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng). Siekiant iSvengti alerginiy reakcijy pries
kiekvieng infuzija pacientui reikia skirti antihistamininiy vaisty ir antipiretiky (vaisty nuo karsc¢iavimo).
Nelygu, kokia liga gydoma, pacientui taip pat gali bati skiriama ir kity vaisty.
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Daugiau informacijos apie Ituxredi vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Ituxredi?

Veiklioji Ituxredi medziaga rituksimabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros rasies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie B limfocity pavirsiuje esancio baltymo, vadinamo CD20.
Prisijunges prie CD20, rituksimabas sukelia B limfocity zGtj, o tai padeda gydyti limfoma ir LLL (jomis
sergant B tipo limfocitai supiktybéja) ir reumatoidinj artritg (juo sergant B limfocitai sukelia sgnariy
uzdegima). ISnaikinus B limfocitus GPA ir MPA serganciy pacienty organizmas léciau gamina antikdnus,
kurie, manoma, atlieka svarby vaidmenj pazeidZiant kraujagysles ir sukeliant uzdegima.

Kokia Ituxredi nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Ituxredi buvo lyginamas su MabThera, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Ituxredi sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
MabThera veikligjg medziaga. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Ituxredi pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi j susidarancig vartojant MabThera.

Be to, atlikus pagrindinj tyrimg nustatyta, kad gydant CD20 teigiama (kai véziniy lasteliy pavirsiuje yra
baltymo CD20) folikuline limfoma su nedideliu genetiniy pakitimy skai¢iumi Ituxredi yra toks pat
veiksmingas kaip MabThera. Tyrime dalyvavo mazdaug 317 pacienty, kuriems buvo skiriama Ituxredi
arba MabThera. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo visiSkas (vézio pozymiy neliko) arba dalinis
(vézinio susirgimo mastas sumazéjo) atsakas bent kartg per pirmas 28 gydymo savaites. Bent vienas
visiSkas arba dalinis atsakas | gydyma nustatytas mazdaug 80 proc. (130 i$ 162) Ituxredi gydyty
pacienty, palyginti su 79 proc. (123 i$ 155) MabThera vartojusiy pacienty.

Kadangi Ituxredi yra panasus biologinis vaistas, visy su MabThera atlikty rituksimabo veiksmingumo ir
saugumo tyrimy nereikia kartoti su Ituxredi.

Kokia rizika susijusi su Ituxredi vartojimu?

Ivertinus Ituxredi sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Salutinis vaisto poveikis
yra panasus | referencinio vaisto MabThera.

ISsamy visy Ituxredi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Ituxredi Salutinis poveikis yra su infuzija susijusios reakcijos (kaip antai karsciavimas,
Saltkrétis ir drebulys), o dazniausi sunkis Salutiniai reiSkiniai yra reakcijos i infuzija, infekcijos ir Sirdies
funkcijos sutrikimai.

Ituxredi negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota sunki infekcija arba kuriy imuniné sistema
labai nusilpusi. Ituxredi negalima skirti reumatoidiniu artritu, GPA, MPA arba pusline sergantiems
pacientams, kuriems nustatyti sunkis Sirdies funkcijos sutrikimai.

Kodél Ituxredi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Ituxredi labai panasus | MabThera ir taip
pat, kaip Sis vaistas, pasiskirsto organizme. Be to, tyrimais su folikuline limfoma sergandiais pacientais
nustatyta, kad Ituxredi saugumas ir veiksmingumas yra toks pat kaip MabThera.
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Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadg, jog pagal patvirtintas indikacijas
vartojamas Ituxredi yra toks pat veiksmingas kaip MabThera. Todél Agentira laikési nuomoneés, kad,
kaip ir MabThera, Ituxredi nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ituxredi
vartojima?

Ituxredi prekiaujanti bendrové gydytojams ir pacientams, kurie skiria Sj vaistg arba vartoja jj nuo
reumatoidinio artrito, GPA, MPA arba puslinés, pateiks mokomaja medziaga apie infekcijos, taip pat
retos sunkios infekcijos, vadinamos progresuojanciaja daugiaZidinine leukoencefalopatija, rizika. Sie
pacientai taip pat gaus budrumo lapelj, kurj visada turés turéti su savimi ir kuriame bus nurodyta, kad,
pasireiskus infekcijos simptomames, jie turi nedelsdami kreiptis | gydytoja.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Ituxredi vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ituxredi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Ituxredi Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ituxredi

Daugiau informacijos apie Ituxredi rasite Agenturos svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ituxredi.
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