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

Kas yra Rixathon ir kam jis vartojamas?

Rixathon - tai vaistas kuriems diagnozuotas toliau nurodyty formy kraujo vézys ir uzdegiminés ligos:

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

o |étiné limfocitiné leukemija (LLL, dar viena véziné kraujo liga, pazeidzianti baltasias kraujo
Igsteles);

e sunkios formos reumatoidinis artritas (uzdegiminé sgnariy liga);

e granuliomatozeé su poliangitu (GPA arba Vegenerio (Wegener) granuliomatoze) ir mikroskopinis
poliangitas (MPA), kurios yra kraujagysliy uzdegiminés ligos;

e paprastoji pusleliné - sunki liga, kuriai bldingos iSplitusios odos ir burnos, nosies, gerklés ir lyties
organy, gleivinés puslelés.

Atsizvelgiant j ligq, kuri gydoma Siuo vaistu, Rixathon gali biti skiriamas vienas arba kartu su
chemoterapija (vaistais nuo vézio) arba vaistais nuo uzdegiminiy sutrikimy (metotreksatu arba
kortikosteroidu).

Rixathon sudétyje yra veikliosios medziagos rituksimabo.

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

Kaip vartoti Rixathon?

Rixathon galima jsigyti tik pateikus recepta. Rixathon turi bati skiriamas atidziai prizitrint patyrusiam
sveikatos prieziliros specialistui ir tokioje patalpoje, kurioje yra gaivinimo priemonés neatidéliotinai
pagalbai teikti. Vaistas vartojamas infuzijos bldu (lasinamas j vena).

Pries kiekvieng infuzija pacientui reikia skirti antihistamino (siekiant iSvengti alerginiy reakcijy) ir
antipiretiko (vaisto karsciavimui slopinti). Priklausomai nuo gydomos ligos, pacientams taip pat
skiriama kity vaisty, Salutiniam poveikiui mazinti.
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Daugiau informacijos apie Rixathon vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Rixathon?

Veiklioji Rixathon medziaga rituksimabas yra monokloninis antiklinas, sumodeliuotas jungtis prie B
Igsteliy pavirSiuje esancio baltymo, vadinamo CD20. Prisijunges prie CD20, rituksimabas sukelia B
lasteliy zatj, o tai padeda gydyti limfoma ir LLL (jomis sergant, B lastelés supiktybé&ja) bei reumatoidinj
artritg (juo sergant, B Igstelés sukelia sanariy uzdegima). Sergant GPA ir MPA, naikinamos B lgstelés,
todél pacienty organizme lé¢iau gaminami antiklnai, kurie, manoma, atlieka svarby

vaidmenj pazeidziant kraujagysles ir sukeliant uzdegima.

Kokia Rixathon nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriy metu Rixathon buvo lyginamas su referenciniu vaistu MabThera,
nustatyta, kad savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Rixathon labai panasus | MabThera.
Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Rixathon pacienty organizme susidaranti veikliosios
medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant MabThera.

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg su 629 negydyta pazengusios stadijos folikuline limfoma sergandiais
pacientais, kuriems dalj gydymo laikotarpio kartu su kitais chemoterapiniais vaistais buvo skiriamas
Rixathon arba MabThera, taip pat buvo jrodyta, kad Rixathon toks pat veiksmingas kaip MabThera.
Gydymas buvo sékmingas Siek tiek daugiau nei 87 proc. (271 i$ 311) pacienty, kurie vartojo Rixathon,
ir panasiam skaiciui (274 is 313) MabThera vartojusiy pacienty. Papildomas tyrimas su reumatoidiniu
artritu sergancdiais pacientais taip pat patvirtino, kad MabThera ir Rixathon yra panasis savo
veiksmingumu.

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

Kokia rizika susijusi su Rixathon vartojimu?

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

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

Rixathon negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) rituksimabui, peliy baltymams arba
kitoms pagalbinéms vaisto medziagoms, taip pat pacientams, sergantiems sunkia infekcija arba kuriy

labai nusilpus imuniné sistema. Rixathon taip pat negalima vartoti reumatoidiniu artritu, GPA, MPA ar

paprastaja pusleline sergantiems pacientams, kuriems nustatyti sunkds Sirdies veiklos sutrikimai.

ISsamy visy Rixathon Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Rixathon buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad atsizvelgiant | panaSiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Rixathon labai panasus | MabThera ir
taip pat, kaip minétas vaistas, pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, folikulinés limfomos serganciy,
pacienty tyrimas parode, kad Rixathon saugumas ir veiksmingumas yra toks pat kaip MabThera.
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Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadai, jog pagal patvirtintas indikacijas
vartojamas Rixathon toks pat veiksmingas ir saugus kaip MabThera. Todél agentura laikési nuomonés,
kad, kaip ir MabThera, Rixathon nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali biiti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rixathon vartojima?

Rixathon prekiaujanti bendrové pateiks gydytojams papildomos informacijos apie tai, kaip teisingai
skirti vaista. Siuo vaistu nuo reumatoidinio artrito, GPA, MPA arba puslelinés gydancius gydytojus ir jj
vartojancius pacientus ji taip pat apripins mokomaja medziaga apie infekcijos, taip pat retos sunkios
infekcijos, vadinamos progresuojancia daugiaZidinine leukoencefalopatija (PDL), rizika. Sie pacientai
taip pat gaus jspéjamajq kortele, kurig jie turés nesiotis visg laika ir kurioje bus nurodyta, kad,
pasireiskus infekcijos simptomams, jie turi nedelsdami kreiptis | gydytoja.

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

Kaip ir visy vaisty, Rixathon vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Rixathon Salutinis poveikis yra

kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rixathon

Rixathon buvo registruotas visoje ES 2017 m. birzelio 15 d.

Daugiau informacijos apie Rixathon rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Rixathon.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2020-10.
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