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MabThera (rituksimabas)
MabThera apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra MabThera ir kam jis vartojamas?

MabThera - tai vaistas, kuriuo gydomas toliau nurodyty rGsiy kraujo vézys ir uzdegiminés ligos:

o folikuliné limfoma ir difuziné dideliy B Iasteliy ne Hodzkino limfoma (dviejy risiy ne Hodzkino
limfoma (kraujo veézys));

o létiné limfocitiné leukemija (LLL, dar viena véziné kraujo liga, pazeidzianti baltgsias kraujo
lasteles);

e sunkios formos reumatoidinis artritas (uzdegiminé sgnariy liga);

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

e vidutinio sunkumo arba sunki paprastoji pdsliné - autoimuniné liga, kuriai bidingos isSplitusios odos
ir gleivinés (vidaus organy dangalo) pislelés ir erozija. Autoimuniné - reiskia, kad liga sukelia
imuniné (natdralios organizmo apsaugos) sistema, pazeidzianti Zzmogaus organizmo lgsteles.

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

MabThera sudétyje yra veikliosios medziagos rituksimabo.

Kaip vartoti MabThera?

MabThera vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng). Sulasinus vieng visg infuzijos doze, kraujo
véziu sergantj pacientg galima toliau gydyti injekcijomis po oda.

Pries kiekvieng infuzijg arba injekcijg, pacientui reikia skirti antihistamino (siekiant iSvengti alerginiy
reakcijy) ir antipiretiko (vaisto nuo karsciavimo). Atsizvelgiant | gydoma ligg, pacientai taip pat gali
biti gydomi ir kitais vaistais.

sveikatos priezilros specialistui jstaigose, turinciose gaivinimo jranga.

Daugiau informacijos apie MabThera vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia MabThera?

Veiklioji MabThera medziaga rituksimabas yra monokloninis antikiinas (baltymas), sumodeliuotas taip,
kad prisijungty prie B limfocity pavirSiuje esancio baltymo CD20. Prisijunges prie CD20, rituksimabas
sukelia B limfocity zat{, o tai padeda gydyti limfoma ir LLL (jomis sergant, B tipo limfocitai supiktybéja)
bei reumatoidinj artritg (juo sergant, B limfocitai sukelia sgnariy uzdegimg). Kai B limfocitai naikinami
sergant GPA ir MPA, pacienty organizme léCiau gaminami antik{nai, kurie, manoma, atlieka svarby
vaidmenj pazeidziant kraujagysles ir sukeliant uzdegima.

Kokia MabThera nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimai rodo, kad MabThera yra veiksmingas gydant visas ligas, kurioms gydyti jis jregistruotas. Kai
kurie MabThera veiksminguma jrodantys pagrindiniy tyrimy rezultatai aprasyti toliau.

o Atliekant folikulinés limfomos tyrimg, kuriame dalyvavo 322 pacientai, chemoterapiniais vaistais ir
MabThera gydytiems pacientams liga neatsinaujino vidutiniSkai 25,9 mén., o pacientams, kuriems
skirta tik chemoterapija, - 6,7 mén.

e Tyrime, kuriame buvo tiriamas be kity vaisty skiriamas MabThera (203 pacientai), nustatyta, kad
atsakas | gydyma MabThera pasireiské 48 proc. folikuline limfoma sergandiy pacienty, kuriems
ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas.

e Atliekant palaikomojo gydymo tyrima su folikuline limfoma serganciais pacientais, kuriy liga po
ankstesnio gydymo atsinaujino, vartojant vieng MabThera, liga neprogresavo vidutiniskai
42,2 ménesio, o nevartojant Sio vaisto — 14,3 ménesio. Anksciau negydyty pacienty palaikomojo
gydymo tyrime nustatyta, kad pacientams, kurie vartojo MabThera, ligos progresavimo tikimybé
sumazeéjo 50 proc.

e Atlikus tyrimag su 399 difuzine dideliy B lgsteliy limfoma sergandiais pacientais, nustatyta, kad
chemoterapijg papildzius MabThera, pacienty liga neprogresavo arba gydymo nereikéjo keisti
vidutiniskai 35 mén., o taikant tik chemoterapijg - 13 meén.

e Atliekant tyrimg su 817 LLL serganciy anksciau negydyty pacienty, kuriems kartu su
chemoterapiniais vaistais buvo skiriamas MabThera, liga neprogresavo vidutiniskai 39,8 mén., o
pacienty, gydyty tik chemoterapiniais vaistais, — 32,2 mén. Tarp pacienty, kuriy liga po ankstesnio
gydymo atsinaujino, paskyrus gydyma MabThera, liga neprogresavo vidutiniSkai 30,6 mén., o
skiriant tik chemoterapijg - 20,6 meén.

e 517 reumatoidiniu artritu serganciy pacienty tyrime MabThera buvo veiksmingesnis uz placeba:
sveikatos buklé pageréjo 51 proc. MabThera vartojusiy pacienty, palyginti su 18 proc. pacienty
placebo grupéje.

e 198 GPA arba MPA serganciy pacienty tyrime po SeSiy ménesiy visiSka remisija nustatyta 64 proc.
MabThera gydyty pacienty ir 55 proc. palyginamuoju vaistu ciklofosfamidu gydyty pacienty.
Antrame tyrime su 117 pacienty buvo siekiama nustatyti, kiek pacienty liga atsinaujino per
28 ménesius. Tyrimas parodé, kad liga atsinaujino tik 5 proc. MabThera gydyty pacienty, palyginti
su 29 proc. pacienty, kurie buvo gydomi azatioprinu (kitu vaistu GPA ir MPA gydyti).

e Tyrime su 90 pacienty, kuriems naujai diagnozuota pusling, rituksimabo ir prednizono
(kortikosteroido) derinys buvo veiksmingesnis uz vieng vartojama prednizong nuo odos pazeidimu.
Po 2 gydymo metuy, nutraukus prednizono vartojimg 2 arba daugiau ménesiy, 90 proc. MabThera ir
trumpai (iki 6 mén.) prednizonu gydyty pacienty buvo pasieke visiska remisijg (oda ir gleiviné
buvo sugijusios, o naujy ar seny pazeidimy neliko), palyginti su 28 proc. pacienty, kurie buvo
gydomi tik prednizonu.
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Kokia rizika susijusi su MabThera vartojimu?

Dazniausiai MabThera intraveniniy infuzijy Salutiniai reiskiniai yra reakcijos, susijusios su infuzija (kaip
antai karsciavimas, Saltkrétis ir drebulys), o dazniausi sunks Salutiniai reiSkiniai yra reakcijos |
infuzija, infekcijos ir Sirdies funkcijos sutrikimai. Panasus Salutinis poveikis pasireiSkia, kai MabThera
Svirks¢iamas po oda - iSskyrus reakcijas apie injekcijy vietg (skausma, patinima ir iSbérima), kurios
atliekant poodines injekcijas pasireiskia dazniau. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant MabThera, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

MabThera negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) rituksimabui, peliy baltymams
arba kitoms pagalbinéms vaisto medziagoms, taip pat sergant sunkia infekcija arba labai nusilpus
imuninei sistemai. Po oda Svirks¢iamy preparaty taip pat negalima vartoti pacientams, kurie alergiski
medziagai, vadinamai hialiuronidaze.

MabThera negalima skirti reumatoidiniu artritu, GPA, MPA arba pusline sergantiems pacientams,
kuriems nustatyti sunks Sirdies funkcijos sutrikimai.

Kodél MabThera buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad MabThera teikiama nauda yra didesné uz jo keliamg rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
MabThera vartojima?

MabThera prekiaujanti bendrové Siuo vaistu nuo reumatoidinio artrito, GPA, MPA arba puslinés
gydancius gydytojus ir jj vartojancius pacientus apripins mokomaja medziaga apie infekcijos, taip pat
retos sunkios infekcijos, vadinamos progresuojancia daugiazidinine leukoencefalopatija (PDL), rizika.
Sie pacientai taip pat gaus jspéjamaja kortele, kurig jie turés nesiotis visa laika ir kurioje bus nurodyta,
kad, pasireiskus infekcijos simptomams, jie turi nedelsdami kreiptis | gydytoja.

Visi MabThera poodines injekcijas skiriantys gydytojai taip pat gaus mokomaja medziaga, kuri padés
sumazinti netinkamo vaisto vartojimo arba gydymo klaidy rizika.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
MabThera vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy, turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, MabThera vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. MabThera Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie MabThera

MabThera buvo registruotas visoje ES 1998 m. birzelio 2 d.

Daugiau informacijos apie MabThera rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mabthera.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2020-10.

MabThera (rituksimabas)
EMA/15357/2019

Puslapis 4/4



	Kas yra MabThera ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti MabThera?
	Kaip veikia MabThera?
	Kokia MabThera nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su MabThera vartojimu?
	Kodėl MabThera buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą MabThera vartojimą?
	Kita informacija apie MabThera

