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Rituzena® &Q

rituksimabas

*
Sis dokumentas yra Rituzena Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAN%auka. Jame paaiSkinama,
kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti preki@ vaistu ES ir nustatyty jo

vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines inxw s apie tai, kaip vartoti Rituzena.

Praktinés informacijos apie Rituzena vartojimg pacientai t@e oti pakuotés lapelyje arba kreiptis |

savo gydytoja ar vaistininka. 2\

Kas yra Rituzena ir kam jis vartgjgamas?

Rituzena — tai vaistas, kuriuo gydomi s%&eji, kuriems diagnozuotas toliau nurodyty formy kraujo
vézys ir uzdegiminés ligos: ’K

o folikuliné limfoma ir difuzi6 Py B lasteliy ne Hodzkino limfoma (dviejy rdsiy ne Hodzkino

limfoma (kraujo vézys
e létiné limfocitiné Ie&"a (LLL, dar viena véziné kraujo liga, pazeidzianti baltasias kraujo
lasteles); o

e granuliom \ poliangitu (GPA arba Vegenerio (Wegener) granuliomatozeé) ir mikroskopinis
poIian% , kurios yra kraujagysliy uzdegiminés ligos.

Priklau o ligos, kuri gydoma Siuo vaistu, Rituzena gali biti skiriamas vienas arba kartu su
che ija (kitais vaistais nuo vézio) arba vaistais nuo uzdegiminiy sutrikimy (kortikosteroidais).
i ng/sudétyje yra veikliosios medziagos rituksimabo.

ena yra pana3us biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Rituzena yra labai panasus | biologinj vaistinj
reparatg (referencinj vaistinj preparatq), kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Referencinis
Rituzena vaistas yra MabThera. Daugiau informacijos apie biologi3kai panasius vaistus rasite Cia.
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Kaip vartoti Rituzena?

Rituzena galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas koncentrato, iS kurio ruosiamas tirpalas, kuris
turi bati laSinamas | vena, forma. Pries kiekvieng infuzijg pacientui reikia skirti antihistamino (siekiant
iSvengti alerginiy reakciju) ir antipiretiko (vaisto karsc¢iavimui slopinti). Vaistas Rituzena turéty bati

kuriose yra gaivinimo jranga. @
Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje. \
Kaip veikia Rituzena? &

taip, kad atpazinty B lgsteliy (baltyjy kraujo Igsteliy rasis) pavirSiuje esantj baltyma, va&
ir prie jo jungtuysi. Prisijunges prie CD20, rituksimabas sukelia B lasteliy zGtj, o tai pﬁ
limfoma ir LLL — ligas, kuriomis sergant, B Igstelés supiktybéja. Kai sergant GPA i

B Igstelés, pacienty organizme léciau gaminami antikdnai, kurie, manoma, atlj rby vaidmenj —
neigiamai veikia kraujagysles ir sukelia uzdegima.

ikinamos

. ) .
Kokia Rituzena nauda nustatyta tyrimuose? 6

*
Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Rituzena buvo Iygina% abThera, nustatyta, kad savo
s

struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Rituzena labai p MabThera. Tyrimais taip pat
nustatyta, kad vartojant Rituzena pacienty organizme i%ti veikliosios medziagos koncentracija
yra panasi | susidarancig vartojant MabThera.

Be to, Rituzena buvo lyginamas su j veng vartojam: hera atliekant pagrindinj tyrima, kuriame
dalyvavo 372 aktyviu reumatoidiniu artritu (uzde

nustatyta, kad Rituzena ir MabThera povei trito simptomams yra panasus: po 24 savaiciy 20 proc.
simptomy, vertinimo pageréjimas (paga@%o skale ACR20) nustatytas 74 proc. (114 i§ 155)

e liga) sergantys pacientai. Siuo tyrimu

59) MabThera vartojusiy pacientuy.

Rituzena vartojusiy pacienty ir 73 N

Daugiau jrodymy gauta papildor ais, i$ kuriy viename dalyvavo 121 pacientas, sergantis
progresavusia folikuline limfomdy O atveju kartu su chemoterapiniais vaistais skirtas Rituzena buvo
ne maziau veiksmingas n ityXan (JAV skirta vaisto MabThera versija). Per §j tyrimg biklés
pageréjimas nustatytashle Weoc. atvejy (67 iS 70 pacienty), vartojant Rituzena, ir 90 proc. (63 i 70

pacienty) — Rituxan

Kadangi Rituze anasus biologinis vaistas, visy su MabThera atlikty rituksimabo veiksmingumo ir
i ikia kartoti su Rituzena.

siejama su Rituzena vartojimu?

I rituksimabo sukeliami Salutiniai reiskiniai — tai reakcijos | infuzija (kaip antai karsciavimas,
étis ir drebulys), kurie atliekant pirma infuzijg pasireiskia daugumai véziu serganciy ir daugiau
&a p 1i$ 10 GPA ar MPA serganciy pacienty. Atliekant daugiau infuzijy, tokiy reakcijy rizika sumazéja.
azniausi sunks Salutiniai reiSkiniai yra reakcijos | infuzijq, infekcijos ir, gydant véziu sergancius
pacientus, su Sirdimi susije negalavimai. Kiti sunkis Salutiniai reiSkiniai yra hepatito B reaktyvacija
(ankstesnés aktyvios hepatito B viruso sukeltos kepeny infekcijos atsinaujinimas) ir reta sunkios
formos galvos smegeny infekcija, vadinama progresuojancia daugiazidinine leukoencefalopatija (PDL).
ISsamy visy Salutiniy reiskiniu, apie kuriuos pranesta gydant Rituzena, sarasg rasite pakuotés lapelyje.

RituzenaOF
EMA/537274/2017 Puslapis 2/3



Rituzena negalima vartoti esant padidejusiam jautrumui (alergijai) rituksimabui, peliy baltymams arba
bet kuriai pagalbinei medZiagai. Sio vaisto taip pat negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota
sunki infekcija arba kuriy imuniné sistema labai nusilpusi. Rituzena taip pat negalima vartoti GPA ar
MPA sergantiems pacientams, kuriems nustatyti sunkds Sirdies veiklos sutrikimai.

Kodél Rituzena buvo patvirtintas? %

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES\
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Rituzena labai panasus | MabThera ir

taip pat, kaip minétas vaistas, pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, atliekant tyrima, per kurj

lygintas Rituzena ir MabThera poveikis reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams (dél kurj

galima pagrijstai vartoti Sj vaistg esant kitiems uzdegiminiams sutrikimams, tokiems kaip GPA j A),
nustatyta, kad abiejy vaisty veiksmingumas yra panasus, o papildomu tyrimu folikuliné 0s

atveju nustatytas Sio vaisto veiksmingumas gydant vézj. Taigi, nuspresta, kad visy Si ny

pakanka, kad baty galima padaryti iSvadq, jog pagal patvirtintas indikacijas vartqj ituzena bus

toks pat veiksmingas, kaip MabThera. Todél agentira laikési nuomoneés, kad, abThera, Sio

vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg, ir rekomendavo Rituze istruoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saub\@eiksmingq Rituzena

vartojima? . Q
Rituzena prekiaujanti bendrové gydytojams ir pacientams, k xl S| vaistg arba vartoja jj nuo

nevéziniy ligy, parengs mokomaja medZiagq apie bitinybefSigagista vartoti tokiose jstaigose, kuriose
yra gaivinimo jranga, taip pat apie infekcijos, jskaitant iikq. Pacientai taip pat gaus jspéjamaja
kortele, kuria jie turés nesioti su savimi visa laika ir % us nurodyta, kad, pasireiskus bent
vienam i$ nurodyty infekcijos simptomuy, jie turi pnedels®@mi kreiptis | gydytoja.

Gydytojai, kurie Rituzena skiria nuo vézio, s mokomajgq medziagq, kurioje jiems bus primenama
e%tik infuzijos badu.

apie tai, kad $j vaistg galima vartoti tik |

1 preparato charakteristiky santrau ir@otés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rituzena
vartojimo rekomendacijos ir atsa
pacientai. ;

Kita informacija && uzena

Europos Komisij& . liepos 13 d. suteiké visoje Europos Sgajungoje galiojantj Tuxella registracijos
pazymejima. V

iemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir

vadinimas pakeistas | Rituzena 2017 m. rugpjicio 4 d.

rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
site pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

g @uka paskutinj kartg atnaujinta 2017-08.
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