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MabThera (rituksimabs)

MabThera parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir MabThera un kapec tas lieto?

MabThera ir zales, ko lieto $adu asins vézu un iekaisuma slimibu arstésanai:

e folikularo limfomu un diftizo lielo B Stinu nehodzkina limfomu (divu veidu nehodzkina limfomu —
asins vezi);

e hronisku limfoleikozi (HLL, cita veida asins vézi, kas ietekmé baltas asins Stinas);
e smagu reimatoido artritu (locitavu iekaisuma slimibu);

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

e mérena lidz smaga pemphigus vulgaris, autoimina slimiba, ko raksturo plasas adas un glotadu
tulznas un jélas briices (iekSéjo organu izklajuma). “Autoimins” nozimg, ka So slimibu izraisa
iminsistéma (organisma dabiga aizsargsistéma), kas uzbrik kermena sGnam.

Atkariba no slimibas, kuras arstésanai tas lieto, MabThera var lietot kopa ar kimijterapiju,
metotreksatu vai kortikosteroidu. MabThera satur aktivo vielu rituksimabu.

Ka lieto MabThera?

MabThera ievada inflizijas veida véna (pa pilienam). P&c tam, kad pacienti ar asins vézi ir sanémusi
pilnu infGzijas devu, vini var pariet uz zalu lietoSanu injekciju veida, ko ievada zem adas.

Pacientam pirms katras infizijas vai injekcijas ir jaievada antihistamins (lai novérstu alergiskas
reakcijas) un pretdrudza lidzeklis (zales pret drudzi). Atkariba no arstéjamas slimibas pacientiem var
lietot ari citas zales.

MabThera var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir jaievada pieredz&éjusa medicinas profesionala ciesa
uzraudziba un vidg, kur iespé&jama pacientu nekavéjosa pieslégsana reanimacijas iekartam.

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

MabThera aktiva viela rituksimabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kas izstradata, lai
organisma piesaistitos pie ta dévéta CD20 proteina uz B-limfocitiem. 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 gadijumos B-limfocitu iznicinasana samazina antivielu veidosanos, kuram, domajams, ir
liela nozime kaitéjuma nodariSana asinsvadiem un kuras rada iekaisumu.

Kadi MabThera ieguvumi atklati petijumos?

Petijumi liecina, ka MabThera efektivi arsteé visas slimibas, kuram tas ir apstiprinatas. Turpmak
aprakstiti dazi MabThera prieksSrocibu rezultati Sajos pamatpétijumos:

o folikularas limfomas pétijuma, iesaistot 322 pacientus, kuri sanéma MabThera papildus
kimijterapijai, slimiba atkartojas vid&ji péc 25,9 ménesiem, salidzinot ar 6,7 ménesiem tiem
pacientiem, kuri sanéma tikai kimijterapiju;

e pétijuma, kuru laika ievadija tikai MabThera (iesaistot 203 pacientus), 48 % no pacientiem ar
folikularo limfomu, kuriem iepriek$gjas zales bija neefektivas, reagéja uz MabThera;

e uzturosSas terapijas pétijuma ar pacientiem, kuru folikulara limfoma bija recidivéjusi péc
iepriekS€jas arstésSanas, pacienti, kuri sanéma tikai MabThera, dzivoja vidé&ji 42,2 ménesus lidz
slimibas progresésanai, salidzinot ar 14,3 ménesiem pacientiem, kuri Sis zales nesanéma.
UzturosSas terapijas pétijuma ar ieprieks nearstétiem pacientiem tika noskaidrots, ka slimibas
saasinasanas iesp&jamiba pacientiem, kuri sanéma MabThera, samazinajas par 50 %;

e pétijuma, iesaistot 399 pacietus ar diftizo lielo B-Stnu limfomu, pacienti, kuriem MabThera tika
pievienotas kimijterapijai, dzivoja vid&ji 35 ménesus lidz slimibas progresésanai vai
nepiecieSamibai nomainit zales, salidzinot ar 13 ménesiem tiem pacientiem, kuri sanéma tikai
Kimijterapiju;

e pétijuma, iesaistot 817 pacientus ar HLL, pacienti, kuri nebija ieprieks arstéti, dzivoja vid&ji
39,8 ménesus lidz slimibas progresésanai, kad vini sanéma MabThera papildus kimijterapijai,
salidzinot ar 32,2 ménesiem tiem pacientiem, kuri sanéma tikai kimijterapiju. To pacientu grupa,
kuriem slimiba atkartojas péc iepriekS€jas terapijas, pacienti, kuri sanéma MabThera, dzivoja
30,6 ménesus lidz slimibas progresésanai, salidzinot ar 20,6 ménesiem tiem pacientiem, kuri
sanéma tikai kimijterapiju;

e pEtijuma, iesaistot 517 pacientus ar reimatoido artritu, MabThera bija efektivakas par placebo:

51 % no pacientiem, kuri sanéma MabThera, simptomi uzlabojas, salidzinot ar 18 % no placebo
sanéméjiem;

e pEtijuma, iesaistot 198 pacientus ar GPA vai MPA, 64 % pacientu, kuri sanéma MabThera, bija péc
sesiem ménesiem pilniga remisija, salidzinot ar 55 % pacientu, kuri sanéma ciklofosfamidu ka
salidzinajuma zales. Otraja pétijuma, ko veica ar 117 pacientiem, tika pétits to pacientu ipatsvars,
kuru stavoklis atjaunojas 28 ménesu laika. Pétijuma tika konstatéts, ka tikai 5 % no pacientiem,
kuri sapnéma MabThera, slimiba recidivéja, salidzinot ar 29 % pacientu, kuri tika arstéti ar
azatioprinu (citam zalém GPA un MPA arstésanai).

e Petijuma, ko veica ar 90 pacientiem, kuriem nesen diagnosticéta pemphigus, tika pieradits, ka
adas bojajumu novérsana rituksimabs kombinacija ar prednizonu (kortikosteroids) ir efektivaks
neka prednizons atseviski. Péc diviem arstéSanas gadiem 90 % pacientu, kuri tika arstéeti ar
MabThera un 1stermina (Iidz 6 ménesiem) ar prednizonu, pilniba atlaba (kas nozimég, ka ada un
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glotada bija sadzijusi un nebija jaunu vai iepriekSéju adas bojajumu) péc prednizona lietoSanas
partrauksanas uz vismaz diviem ménesiem, salidzinot ar 28 % pacientu, kuri arstéti ar prednizonu
vienu pasu.

Kads risks pastav, lietojot MabThera?

Visbiezakas MabThera intravenozo infliziju blakusparadibas bija ar infliziju saistitas reakcijas
(pieméram, drudzis, drebuli un trice), savukart visbiezakas nopietnas nevélamas blakusparadibas bija
ar inflziju saistitas reakcijas, infekcijas un problémas ar sirdi. MabThera injicéjot zem adas, novéroja
lidzigas blakusparadibas, iznemot reakcijas ap injekcijas vietu (sapes, pietikums un izsitumi), kas
visbiezak rodas, injic&jot ada. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot MabThera, skatit zalu
lietosanas instrukcija.

MabThera nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret rituksimabu, pelu olbaltumvielam
vai kadu citu So zalu sastavdalu, vai pacienti ar smagas pakapes infekciju vai stipri novajinatu
iminsistému. Zalu preparatus injicét zem adas nedrikst ari pacientiem, kuriem ir alerg@ija pret vielu, ko
dévé par hialuronidazi.

Ar reimatoido artritu, GPA, MPA vai pemphigus slimi pacienti nedrikst sanemt MabThera, ja viniem ir
nopietnas problémas ar sirdi.

Kapéc MabThera ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot MabThera, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu MabThera lietosanu?

Uznémumam, kas izplata tirgd MabThera, bis jasniedz arstiem un pacientiem, kuri lieto Sis zales
reimatoida artrita, GPA, MPA vai pemphigus arstésanai, izglitojoSs materials par infekcijas veidoSanas
risku, tai skaita par retu smagu infekciju, ko dévé par progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju
(PML). Sie pacienti sanems ari bridinajumu karti, kura viniem bis janésa lidzi visu laiku un kura bas
sniegtas norades nekavejoties sazinaties ar savu arstu, ja viniem rodas infekcijas simptomi.

Visi arsti, kuri ievada MabThera zem &adas, ari sanems izglitojosus materialus, lai mazinatu nepareizas
zalu lietoSanas risku vai klGdas zalu lietosana.

Turklat zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu MabThera
lietosanu.

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

Cita informacija par MabThera

Sikaka informacija par MabThera ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mabthera.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2020. gada oktobri.
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