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Blitzima (rituksimabs)
Blitzima parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Blitzima un kapeéc tas lieto?

Blitzima ir zales, ko lieto, lai arstétu $adus asins véza veidus un iekaisuma slimibas:

e folikularo limfomu un difizo lielo B StGnu nehodzkina limfomu (divu veidu nehodzkina limfomu —
asins vézi);

e hronisku limfoleikozi (HLL, cita veida asins vézi, kas ietekmé baltas asins Stinas);

e granulomatozi ar poliangitu (GPA jeb Végenera granulomatozi) un mikroskopisku poliangitu (MPA),
kas ir asinsvadu iekaisuma slimibas;

e meérenu lidz smagu vienkarSo pemfigu, kas ir autoimina slimiba, kurai raksturiga adas un glotadu
(mitro kermena virsmu, pieméram mutes dobuma izklajuma) plasa sairSana un erozija.
“Autoimiins” nozimé&, ka So slimibu izraisa iminsistéma (organisma dabiga aizsargsistéma), kas
uzbrik kermena sanam.

Atkariba no arstéjamas slimibas Blitzima var lietot kopa ar kimijterapiju (citam pretvéza zalém) vai ar
zalém pret iekaisuma slimibam (kortikosteroidiem). Blitzima satur aktivo vielu rituksimabu.

Blitzima ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé, ka Blitzima ir |oti lidzigas citam biologiskajam zalém
(“atsauces zalem”), kas jau ir redistrétas ES. Blitzima atsauces zales ir MabThera. Sikaku informaciju
par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Ka lieto Blitzima??

Blitzima var iegadaties tikai pret recepti. Tas ievada véna inflizijas veida (pa pilienam). Pacientiem
pirms katras inflzijas ir jaievada antihistamins (lai novérstu alergiskas reakcijas) un pretdrudza
lidzeklis (zales drudZza mazinasanai). Atkariba no arstéjamas slimibas pacienti var sanemt citas zales.
Blitzima ir jaievada pieredzg&jusa veselibas apriipes specialista cieSa uzraudziba un vieta, kur
nekavéjoties pieejamas iekartas pacientu reanimacijai.

Papildu informaciju par Blitzima lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Blitzima darbojas?

Blitzima aktiva viela rituksimabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kas izstradata, lai
piesaistitos pie CD20 proteina uz B Stinu (balto asins Stinu paveida) virsmas. Rituksimaba
piesaistiSanas CD20 izraisa B Stinu bojaeju, kas palidz limfomas un HLL gadijuma, kad B Sinas ir
kluvusas kancerogénas. Vienkarsa pemfiga, GPA un MPA gadijuma B SGnu iznicinasana mazina tadu
antivielu veidoSanos, kuram, domajams, ir liela nozime kaitéjuma nodarisana asinsvadiem un
iekaisuma izraisisana.

Kadi Blitzima ieguvumi atklati petijumos?

Laboratoriju pétijumos, salidzinot Blitzima ar MabThera, pieradija, ka Blitzima aktiva viela péc
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti Ildziga MabThera aktivajai vielai. PEtljumos ari
pieradija, ka Blitzima lietoSana rada organisma Ilidzigu aktivas vielas llmeni k& MabThera.

Turklat Blitzima ar MabThera tika salidzinatas, ievadot zales véna pamatpétijuma, kura piedalijas
372 pacienti ar aktivu reimatoido artritu (iekaisuma slimibu). Pétijuma pieradija, ka Blitzima un
MabThera ir salidzinama ietekme uz artrita simptomiem: péc 24 nedelam simptomu raditaja (ko deve
par ACR20) uzlaboSanos par 20 % sasniedza 74 % (114 no 155) pacientu, kuri bija lietojusi Blitzima,
un 73 % (43 no 59) pacientu, kuri bija lietojusi MabThera.

Citi pieradijumi iegiti papildu pétijumos, tostarp pétijuma, kura piedalijas 121 pacients ar progresgjusu
folikularo limfomu un kura Blitzima pievienoSana kimijterapijas zalém nodrosinaja vismaz tikpat augstu
efektivitati ka Rituxan (MabThera ASV versijas) pievienosana. Saja pé&tijuma uzlabojumu novéroja

96 % gadijumu (67 no 70 pacientiem), lietojot Blitzima, un 90 % gadijumu (63 no 70 pacientiem),
lietojot Rituxan.

Ta ka Blitzima ir biologiski l'dzigas zales, ar Blitzima nav jaatkarto pétijumi par rituksimaba droSumu
un efektivitati, kas jau ir veikti saistiba ar MabThera.

Kads risks pastav, lietojot Blitzima?

Tika novértéts Blitzima droSums, un, pamatojoties uz visiem pétijumiem, uzskata, ka So zalu
blakusparadibas ir salidzinamas ar atsauces zalu MabThera blakusparadibam.

Visbiezakas rituksimaba blakusparadibas ir ar inflziju saistitas reakcijas (pieméram, drudzis, drebuli un
salSanas sajata), kas lielakajai dalai véza pacientu un vairak neka 1 no 10 pacientiem ar GPA vai MPA
rodas pirmas infiizijas laika. Veicot turpmakas infzijas, Sadu reakciju risks samazinas. Visbiezakas
nopietnas blakusparadibas ir reakcijas inflizijas vieta, infekcijas un véza pacientiem ar sirdi saistitas
problémas. Citas nopietnas blakusparadibas ir B hepatita reaktivizacija (ieprieks aktivas aknu

B virushepatita infekcijas recidivs) un reta un smaga smadzenu infekcija, kas pazistama ka
progreséjosa multifokala leikoencefalopatija (PML). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Blitzima, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Blitzima nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret rituksimabu, peju olbaltumvielam
vai kadu citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot ari pacienti ar smagu infekciju vai loti novajinatu
iminsistému. Pacienti ar GPA, MPA vai vienkarso pemfigu ari nedrikst lietot Blitzima, ja viniem ir
nopietnas problémas ar sirdi.

Kapéc Blitzima ir registretas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lildzigam zalém Blitzima
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti l[dzZigas MabThera un abas zales vienadi izplatas



organisma. Turklat pétijuma, kur Blitzima un MabThera tika salidzinatas pacientiem ar reimatoido
artritu (kas var pamatot So zalu lietosanu citu iekaisuma slimibu, pieméram, GPA un MPA, arstésana),
tika pieradits, ka abam zalém ir lidziga efektivitate, un papildpétijuma par folikularo limfomu tika
pieradita to efektivitate véza arstésana.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Blitzima efektivitate un droSums
apstiprinato lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka MabThera. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat
ka MabThera gadijuma, Blitzima ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietoSanai
ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Blitzima lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirga Blitzima, arstiem un pacientiem, kuri lieto zales ar vézi nesaistitu slimibu
arstésanai, nodrosinas izglitojoSo materialu par to, ka Sis zales jalieto vieta, kur ir pieejams
reanimacijas aprikojums, un par infekciju risku, tostarp PML. Pacienti sanems ari bridindjumu karti,
kura viniem bis janésa lidzi visu laiku un kura sniegtas norades nekavéjoties sazinaties ar savu arstu,
ja viniem rodas jebkur$ no minétajiem infekcijas simptomiem.

Arstiem, kuri izraksta Blitzima véza arstéSanai, tiks nodro$inati izglitojosi materiali, kuros atgadinats,
ka STs zales jalieto tikai ar inflziju véna.
Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas

jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Blitzima
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Blitzima lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Blitzima
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Blitzima

Pilns Blitzima EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blitzima

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2020. gada novembri.
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