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Ritemvia (rituksimabs) \(b@

Ritemvia parskats un kapéc tas ir registrétas ES (b'
Kas ir Ritemvia kapéc tas lieto? Qa
Ritemvia ir zales, ko lieto sadu asins véza veidu un iekaisuma slimibu ar “%:

o folikulara limfoma un diftiza lielo B $linu nehodzkina I|mfoma (diyu v&idu nehodzkina limfoma —
asins vézis);

e granulomatoze ar poliangitu (GPA jeb VEgenera granu%@) un mikroskopisks poliangits
(MPA), kas ir asinsvadu iekaisuma slimibas.

e meérens lidz smags vienkarsais pemfigs, t. i., aut Xa slimiba, ko raksturo adas un glotadu
(mitras kermena virsmas, pieméram, mutes Q izklajums) plasa plaisasana un erozija.
“Autoimins” nozimg, ka So slimibu |zra|sa unsistéma (organisma dabiga aizsargsistéma), kas
uzbrik pasa organisma StGnam.

Atkariba no arstéjamas slimibas var li s@'mvia kopa ar kKimijterapiju (citam pretvéza zalém) vai ar
pretiekaisuma zalém (kortlkosteroﬁ Ritemvia satur aktivo vielu rituksimabu.

Ritemvia ir “biologiski IszTgas as nozimég, ka Ritemvia ir |oti [ldzigas citam biologiskajam zalém
(“atsauces zalem”), kas jau % trétas ES. Ritemvia atsauces zales ir MabThera. Sikaku informaciju
par biologiski lldzigam z3lé atit Seit.

Ka lieto Riten'{@

Ritemvia vag j ties tikai pret recepti. Tas ievada véna infuzijas veida (pa pilienam). Pirms katras
inflzijas i m ir jaievada antihistamins (lai novérstu alerdiskas reakcijas) un pretdrudza lidzeklis
(zales mazinasanai). Atkariba no arstéjamas slimibas pacientiem var dot ari citas zales.

Ritem¥a Ir jaievada pieredzéjusa veselibas apriipes specialista cieSa uzraudziba un vieta, kur pieejams
aprikojums pacientu talitéjai reanimacijai.

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

Ritemvia aktiva viela rituksimabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kas izstradata, lai
organisma piesaistitos CD20 proteinam uz B Siinu (balto asins siinu paveida) virsmas. Rituksimaba
piesaistiSanas pie CD20 izraisa B slinu bojaeju, kas palidz limfomas un HLL gadijuma, kad B Slnas ir
kluvusas kancerogénas. Vienkarsa pemfiga, GPA un MPA gadijuma B Sinu iznicinasana samazina to
antivielu veidoSanos, kas, domajams, nodara kaitéjumu asinsvadiem un izraisa iekaisumu.

Kadi Ritemvia ieguvumi atklati pétijumos?

Laboratoriju pétijumos, salidzinot Ritemvia ar MabThera,pieradija, ka Ritemvia aktiva viela péc%
struktiiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga MabThera aktivajai vielai. Pétijum%
pieradija, ka Ritemvia lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka MabThera:

Turklat Ritemvia tika salidzinatas arMabThera, ievadot zales véna pamatpétijuma, kuﬂ dalijas
372 pacienti ar aktivu reimatoido artritu (iekaisuma slimibu). Petijuma pieradija, mvia un
MabThera ir salidzinama ietekme uz artrita simptomiem: péc 24 ned€lam sime aditaja (ko deve
par ACR20) uzlabosanos par 20 % sasniedza 74 % (114 no 155) pacientu, l@) lietojusi Ritemvia,
un 73 % (43 no 59) pacientu, kuri bija lietojusi MabThera. K
Q

Citus pieradijumus ieguva papildu pétijumos, tostarp pétijuma, kuraepi ijas 121 pacients ar
progreséjusu folikularo limfomu un kura ar Ritemvia pievienoéar? jterapijas zalém nodrosinaja
vismaz tikpat augstu efektivitati ka ar Rituxan (MabThera AS eXas) pievieno$anu. Saja pétijuma
uzlabo$anos novéroja 96 % gadijumu (67 no 70 pacientierﬁ\\'e ojot Ritemvia, un 90 % gadijumu (63

no 70 pacientiem), lietojot Rituxan.

0\
Ta ka Ritemvia ir biologiski lidzigas zales, ar Ritem '%jéatkérto pétljumi par rituksimaba droSumu
un efektivitati, kas jau ir veikti saistiba ar MabTheA

Kads risks pastav, lietojot Rise\i;'&

Ritemvia droSums tika novértéts, un @xa ojoties uz veiktajiem pétijumiem, So zalu blakusparadibas
ir uzskatamas par salidzinamam a@a ces zalu MabThera blakusparadibam.

Visbiezakas rituksimaba bia;gﬁoadmas ir ar infaziju saistitas reakcijas (pieméram, drudzis, drebuli un
salSanas sajita), kas liela i*talai véza pacientu un vairak neka 1 no 10 pacientiem ar GPA vai MPA

rodas pirmas infazija
nopietnas blakusp

urpmaku infiziju gadijuma sadu reakciju risks samazinas. Visbiezakas
s'Ir reakcijas inflzijas vieta, infekcijas un véza pacientiem ar sirdi saistitas
problémas. Cita ietnas nevélamas blakusparadibas ir B hepatita reaktivizacija (ieprieks aktivas
aknu hepat sa infekcijas recidivs), ka ari reta un smaga smadzenu infekcija, kas zinama ka
progreséj@ Itifokala leikoencefalopatija (PML). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
tit zalu lietoSanas instrukcija.

Rite%

Ritemvia nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret rituksimabu, pelu olbaltumvielam
vai kadu citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst ari lietot pacienti ar smagu infekciju vai nopietni
novajinatu iminsistemu. Pacienti ar GPA vai MPA ari nedrikst lietot Ritemvia, ja viniem ir nopietnas
problémas ar sirdi.

Kapéc Ritemvia ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Ritemvia
kimiskas struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir oti lidzigas MabThera un abas zales
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vienadi izplatas organisma. Turklat pétijuma, kura Ritemvia un MabThera tika salidzinatas pacientiem
ar reimatoido artritu (ar ko var pamatot So zalu lietoSanu citu iekaisuma slimibu, pieméram, GPA un
MPA, arstésana), pieradija, ka abam zalém ir lidziga efektivitate, un papildu pétijuma par folikularo
limfomu pieradija to efektivitati véza arstésana.

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

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ritemvia lietosanu? 6

Uznémums, kas piedava tirgu Ritemvia, arstiem un pacientiem, kuri lieto zales ar vézi ne i@

slimibu arstésanai, nodrosinas izglitojoSo materialu par to, ka Sis zales jalieto vieta, kurfip\pi€ejams
reanimacijas aprikojums, un par infekciju risku, tostarp PML. Pacienti sanems ari bri
kura viniem janésa lidzi visu laiku un kura sniegtas norades nekavéjoties sazinati
viniem rodas jebkurs no minétajiem infekcijas simptomiem.

Arstiem, kuri paraksta Ritemvia véZa arsté3anai, tiks nodrosinati ingTtojoé&riéli ar atgadinajumu,
ka Sis zales jalieto tikai ar inflziju véna.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikﬂ@ piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai ga@é drosSu un efektivu Ritemvia

lietoganu. 5\\

. . e o = . .
Tapat ka par visam zalém, dati par Ritemvia lietosanu %stawgl uzraudziti. Zinotas ar Ritemvia
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izver %»un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ritemvia (bg

2017. gada 13. julija Ritemvia saném@lstrécijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Pilns Ritemvia EPAR teksts ir atr
ema.europa.eu/medicines/h

>
Sis kopsavilkums pédéjn@&

%Q

agentiras timekla vietneé:
PAR/ritemvia.

tjauninats 2020. gada oktobri.

Ritemvia (rituksimabs)
EMA/413555/2019 3. Ipp. no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ritemvia

	Kas ir Ritemvia kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Ritemvia?
	Kā Ritemvia darbojas?
	Kādi Ritemvia ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Ritemvia?
	Kāpēc Ritemvia ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Ritemvia lietošanu?
	Cita informācija par Ritemvia



