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

Kas ir Ruxience un kapec tas lieto?

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

o folikulara limfoma un difGiza lielo B SGinu nehodzkina limfoma (divu veidu nehodzkina
limfoma — asins vézis);

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

e granulomatoze ar poliangitu (GPA jeb Végenera granulomatoze) un mikroskopisks poliangits
(MPA), kas ir asinsvadu iekaisuma slimibas;

e vienkarsais pemfigs — nopietna slimiba, kas saistita ar tulznu veidoSsanos uz adas un uz mutes,
deguna, rikles un genitaliju glotadas.

Atkariba no slimibas, kuras arstésanai tas tiek lietotas, var lietot Ruxience atseviski, kopa ar
kKimijterapiju (citam pretvéza zalém) vai ar zalém pret iekaisuma slimibam (metotreksatu vai
kortikosteroidu).

Ruxience satur aktivo vielu rituksimabu.

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

Ka lieto Ruxience?

Ruxience var iegadaties tikai pret recepti. Zales ir jaievada pieredz&éjusa veselibas apriipes specialista
ciesa uzraudziba un vidg, kur iesp&jama pacientu talitéja pieslégSana reanimacijas iekartam. Zales
ievada véna infuzijas (pa pilienam) veida.

Pirms katras inflizijas pacientam ir jaievada antihistamins (lai novérstu alergiskas reakcijas) un
pretdrudza lidzeklis (zales drudza mazinasanai). Atkariba no arstéjamas slimibas pacientiem ievada ari
citas zales, lai kontrolétu blakusparadibas.
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Papildu informaciju par Ruxience lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ruxience darbojas?

Ruxience aktiva viela rituksimabs ir monoklonala antiviela, kas izstradata, lai piesaistitos par CD20
sauktam B Slinas esoSam proteinam. Piesaistoties pie CD20, rituksimabs izraisa B Stinu bojaeju, kas
palidz limfomas un HLL gadijuma (kad B Sinas kllst kancerogénas) un reimatoida artrita un pemfiga
gadijuma (kad B Slinas ir iesaistitas locitavu iekaisuma procesa). GPA un MPA gadijuma B siinu
iznicinasana samazina to antivielu veidosanos, kas, domajams, nodara kaitéjumu asinsvadiem un
izraisa iekaisumu.

Kadi Ruxience ieguvumi atklati petijumos?

Petijumos laboratorija, salidzinot Ruxience ar MabThera, pieradija, ka Ruxience aktiva viela péc
struktiiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga MabThera aktivajai vielai. P&tijumos ari
pieradija, ka Ruxience lietoSana rada organisma lidzigus aktivas vielas limenus ka MabThera gadijuma.

Turklat Ruxience bija tikpat efektivas ka MabThera folikularas limfomas 394 pacientiem, kuriem Cetras
nedélas ievadija Ruxience vai MabThera vienreiz nedéla. PEc 26 ned&lam slimiba bija dal&ji vai pilnigi
reagé&jusi (visas slimibas pazimes izzuda) 148 no 196 pacientiem (76 %), kuri sanéma Ruxience,
salidzinot ar pacientiem (140 no 198, t. i., 71 %), kuri sanéma MabThera.

Ta ka Ruxience ir biologiski lldzigas zales, ar tam nav jaatkarto visi pétijumi par rituksimaba drosumu
un efektivitati, kas jau ir veikti saistiba ar MabThera.

Kads risks pastav, lietojot Ruxience?

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

Visbiezakas Ruxience blakusparadibas ir ar infliziju saistitas reakcijas (piemé&ram, drudzis, drebuli un
trice), savukart visbiezakas nopietnas nevélamas blakusparadibas ir ar infiziju saistitas reakcijas,
infekcijas un sirdsdarbibas trauc&jumi.

Ruxience nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret rituksimabu, pelu proteiniem vai
kadu citu So zalu sastavdalu, vai ari pacienti ar smagu infekciju vai stipri novajinatu imansistému
(organisma aizsargspé&jam). Reimatoida artrita, GPA, MPA vai pemfiga pacienti ari nedrikst sanemt
Ruxience, ja viniem ir nopietnas sirds problémas.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Ruxience, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Ruxience ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Ruxience
kimiskas struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir |oti Ildzigas MabThera un abas zales
vienadi izplatas organisma. Turklat pétijuma ar folikularas limfomas pacientiem pieradija, ka Ruxience
droSums un efektivitate ir lldzvertigi MabThera droSumam un efektivitatei.
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Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Ruxience efektivitate un droSums
apstiprinato lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka MabThera. Tapéc adentira uzskatija, ka, tapat
ka MabThera gadijuma, Ruxience ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietosSanai
ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ruxience lietoSsanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Ruxience, nodrosinas arstiem papildu informaciju par So zalu pareizu
lietoSanu. Tas nodrosSinas ari arstiem un pacientiem, kuri lieto Sis zales reimatoida artrita, GPA, MPA
vai pemfiga arstésanai, izglitojoSu materialu par infekcijas, tostarp par retas smagas infekcijas, ko
d&vé par progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML), risku. Sie pacienti sanems ari bridinajumu

savu arstu, ja viniem rodas infekcijas simptomi.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ruxience
lietosanu.

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

Cita informacija par Ruxience

2020. gada 1. aprili Ruxience sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2020. gada augusta.
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