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Rituximab Mabion registracijas apliecibas pieteikumu
atsauksana

Uznémums Mabion Spolka Akcyjna atsauca Rituximab Mabion redistracijas apliecibas pieteikumu
dublikatus noteiktu asins véza veidu un iekaisuma slimibu arstésanai.

Uznémums pieteikumus atsauca 2020. gada 16. marta.

Kas ir Rituximab Mabion un kadam nolukam bija paredzeéts tas lietot?

Rituximab Mabion tika izstradatas ka zales noteiktu asins véza veidu (nehodzkina limfomas un
hroniskas limfocitiskas leikEémijas (HLL)) un noteiktu iekaisuma slimibu (smaga reimatoida artrita,
granulomatozes ar poliangitu un mikroskopiska poliangita) arstésanai.

Rituximab Mabion ir biologiskas zales, un tas satur aktivo vielu rituksimabu. Bija paredzéts, ka tas bis
pieejamas infuzijai (pa pilienam) veéna.

Rituximab Mabion tika izstradatas ka “biologiski lildzigas” zales. Tas nozimé&, ka Rituximab Mabion bija
paredzétas ka loti lidzigas citam biologiskam zalém, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (“atsauces
zales”). Rituximab Mabion atsauces zales ir MabThera. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalem
skatit Seit.

Ka Rituximab Mabion darbojas?

Rituximab Mabion aktiva viela rituksimabs ir monoklonala antiviela, kas izstradata, lai organisma
atpazitu un piesaistitos pie ta dévétas CD20 olbaltumvielas uz B-limfocitu virsmas. Rituksimaba
piesaistiSsanas CD20 izraisa B-limfocitu bojaeju, kas palidz limfomas un HLL gadijuma (kad B-limfociti
klast par kancerogéniem) un reimatoida artrita gadijuma (kad B-limfociti ir iesaistiti locitavu iekaisuma
procesa). Asinsvadu iekaisuma apstaklos B-limfocitu iznicindSana samazina tadu antivielu veidoSanos,
kuram, domajams, ir svariga nozime kaitéjuma nodariSana asinsvadiem un iekaisuma izraisisana.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Rituximab Mabion ar MabThera, tika pieradits, ka Rituximab Mabion
aktiva viela péc struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lldziga MabThera aktivajai vielai.
Tika veikti petijumi, lai paraditu, ka Rituximab Mabion rada organisma tadus aktivas vielas [imenus,
kas lidzigi tiem, ko rada MabThera.

Pamatpétijuma, iesaistot 629 pacientus ar reimatoido artritu, salidzinaja Rituximab Mabion efektivitati
ar MabThera efektivitati. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu ipatsvars, kuru stavoklis
uzlabojas vismaz par 20 % péc 24 nedéju arstésanas.

Kura pieteikumu vértésanas posma pieteikumus atsauca?

Pieteikumus atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédeja posma
jautajumiem, agentlra konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentdrai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka nevaré&ja apstiprinat
Rituximab Mabion pieprasitajam indikacijam.

Adgentlira pauda bazas par to, ka nav noteikta biologiska lidziba starp Rituximab Mabion un atsauces
zalém MabThera. Turklat agentirai bija bazas par razoSanas procesu un sistému uzticamas zalu
kvalitates nodrosinasanai.

Tapéc atsauksanas bridi adentlira uzskatija, ka uznémums nav pilniba novérsis tas bazas un Rituximab
Mabion sniegto ieguvumu nav iesp€jams pieradit.

Ka uznémums pamatoja pieteikumu atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikumu atsauksanu, tas noradija, ka pieteikumi
attiecas tikai uz sakotnéjo razoSanas procesa mérogu un ka pieteikuma iesniedzgjs sagatavos jaunu
pieteikumu.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Rituximab Mabion
kliniskajos pé&tijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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