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Ituxredi (rituksimabs)
Ituxredi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ituxredi un kapec tas lieto?

Ituxredi ir zales, ko lieto, lai arstétu sadus asins véza veidus un iekaisuma slimibas:

o folikulara limfoma un difliza lielo B Siinu nehodzkina limfoma (divu veidu nehodzkina limfoma —
asins vézis);

e hroniska limfoleikoze (HLL, cita veida asins vézis, kas ietekmé baltas asins stinas).
e smags reimatoidais artrits (locitavu iekaisuma slimiba);

e divas asinsvadu iekaisuma slimibas, pazistamas ka granulomatoze ar poliangitu (GPA jeb VEgenera
granulomatoze) un mikroskopisks poliangits (MPA);

e meérens lidz smags vienkarsais pemfigs, autoimiina slimiba, kam raksturiga adas un glotadu plasa
plaisasana un erozija (iekS&jo organu izklajuma). “Autoimins” nozimg, ka So slimibu izraisa
imadnsistéma (organisma dabiga aizsargsistéma), kas uzbriik pasa organisma stinam.

Atkariba no slimibas, kuras arstésanai tas lieto, Ituxredi var lietot kopa ar kimijterapiju, metotreksatu
vai kortikosteroidu.

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

Ituxredi satur aktivo vielu rituksimabu.

Ka lieto Ituxredi?

Ituxredi var iegadaties tikai pret recepti. Zales ir jaievada pieredz&éjusa veselibas apriipes specialista
ciesa uzraudziba un vidé, kur iesp&jama pacientu tdlitéja pieslégSana reanimacijas iekartam.

Ituxredi ievada inflzijas veida véna (pa pilienam). Pirms katras inflizijas pacientam jaievada
antihistamins, lai novérstu alerdiskas reakcijas, un antipirétisks lidzeklis (zales pret drudzi). Atkariba
no arstéjamas slimibas pacientiem var lietot ari citas zales.

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

Ituxredi aktiva viela rituksimabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kas izstradata, lai
piesaistitos proteinam CD20, kurs atrodams B limfocitos. Rituksimaba piesaistiSanas CD20 izraisa

B limfocitu bojaeju, kas palidz limfomas un HLL gadijuma (kad B limfociti kltst par kancerogéniem) un
reimatoida artrita gadijuma (kad B limfociti ir iesaistiti locitavu iekaisuma procesa). GPA un MPA
gadijuma B limfocitu iznicinaSana samazina tadu antivielu veidosanos, kuram, domajams, ir liela
nozime kaitéjuma nodarisana asinsvadiem un iekaisuma izraisisana.

Kadi Ituxredi ieguvumi atklati pétijumos?

Laboratoriskos pétijumos, salidzinot Ituxredi ar MabThera, ir pieradits, ka Ituxredi aktiva viela péc
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti Ildziga MabThera aktivajai vielai. PEtljumos ari
pieradija, ka Ituxredi lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka MabThera gadijuma.

Turklat pamatpétijuma pieradija, ka Ituxredi ir tikpat efektivas ka MabThera, arst€jot folikularo
limfomu, kam ir mazs audzéja slogs (vézis ar nelielu genétisko izmainu skaitu) un kas ir CD20 pozitiva
(kad uz véza Sitinu virsmas ir olbaltumviela, ko sauc par CD20). P&tijuma tika iesaistiti aptuveni 317
pacienti, kuri sanéma vai nu Ituxredi, vai MabThera. Galvenais efektivitates raditajs bija pilniga
atbildes reakcija (bez véza pazimém) vai dal€ja atbildes reakcija (véza apjoma samazinasanas) vismaz
vienu reizi pirmajas 28 arstéSanas nedélas. Aptuveni 80 % (130 no 162) pacientu, kuri lietoja Ituxredi,
bija vismaz viena pilniga vai dal€ja atbildes reakcija salidzinajuma ar 79 % (123 no 155) pacientu, kuri
lietoja MabThera.

Ta ka Ituxredi ir biolodiski lidzigas zales, ar Ituxredi nav jaatkarto visi pétijumi par rituksimaba
efektivitati un droSumu, kas veikti saistiba ar MabThera.

Kads risks pastav, lietojot Ituxredi?

Ituxredi droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz veiktajiem pé&tijumiem, So zalu blakusparadibas ir
uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu MabThera blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Ituxredi, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Ituxredi blakusparadibas ir ar inflziju saistitas reakcijas (pieméram, drudzis, drebuli un
trice), savukart visbiezakas nopietnas nevélamas blakusparadibas ir ar infliziju saistitas reakcijas,
infekcijas un sirdsdarbibas traucé&jumi.

Ituxredi nedrikst lietot pacientiem ar smagu infekciju vai stipri novajinatu iminsistému. Ar reimatoido
artritu, GPA, MPA vai pemphigus slimi pacienti nedrikst sanemt Ituxredi, ja viniem ir nopietnas
problémas ar sirdi.

Kapéc Ituxredi ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Ituxredi
kimiskas struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir oti lildzigas MabThera un abas zales
vienadi izplatas organisma. Turklat pétijuma ar pacientiem ar folikularo limfomu tika pieradits, ka
Ituxredi un MabThera efektivitates zina ir lidzvértigas.

Visi Sie dati tika uzskatiti par pietiekamiem, lai secinatu, ka ta atlautajos lietoSanas veidos Ituxredi bls
tada pati ietekme ka MabThera. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka MabThera gadijuma, Ituxredi
ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ituxredi lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Ituxredi, nodrosinas arstiem un pacientiem, kuri lieto Sis zales
reimatoida artrita, GPA, MPA vai pemfiga arstésanai, izglitojosSus materialus par infekcijas, tostarp
retas smagas infekcijas, ko dévé par progreséjo$u multifokalu leikoencefalopatiju, risku. Sie pacienti
sanems ari bridinajumu karti, kas viniem vienmér janésa lidzi un kura bus sniegtas norades
nekavéjoties sazinaties ar savu arstu, ja viniem paradas infekcijas simptomi.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ituxredi
lietoSanu.

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

Cita informacija par Ituxredi

Sikaka informacija par Ituxredi ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ituxredi.
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