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Ituxredi (rituximab)
Harsa generali lejn Ituxredi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Ituxredi u ghal xiex jintuza?

Ituxredi huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-kancers tad-demm u |-kundizzjonijiet
inffammatorji li gejjin:

e limfoma follikulari u limfoma mhux ta’ Hodgkin tac-cellula B kbira mifruxa (zewg tipi ta’ limfoma

mhux ta’ Hodgkin, kancer tad-demm);

e lewkimja limfocitika kronika (CLL - chronic lymphocytic leukaemia, kancer iehor tad-demm li
jaffettwa c-celloli bojod tad-demm);

e artrite rewmatika severa (kundizzjoni infjammatorja tal-gogi);

e zewg kundizzjonijiet inffammatorji tal-vazi maghrufin bhala granulomatosi b’poliangite (GPA jew
granulomatosi ta’ Wegener) u b’poliangite mikroskopika (MPA);

e pemphigus vulgaris moderat sa sever, marda awtoimmuni karatterizzata b’infafet u erozjoni tal-
gilda mifruxa u membrani mukuzi (il-kisjiet tal-organi interni). "Awtoimmuni” tfisser li I-marda hija
kkawzata mis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) li tattakka ¢-celloli tal-gisem stess.

Skont il-kondizzjoni li jintuza biex jittratta, Ituxredi jista’ jinghata wahdu, jew flimkien mal-
kimoterapija, methotrexate jew corticosteroid.

Ituxredi huwa “medicina bijosimili”. Dan ifisser li Ituxredi huwa simili hafna ghal medicina bijologika
ohra (il-*medicina ta’ referenza”) li diga hija awtorizzata flI-UE. II-medicina ta’ referenza ghal Ituxredi
hija MabThera. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medic¢ini bijosimili, ara hawn.

Ttuxredi fih is-sustanza attiva rituximab.
Kif jintuza Ituxredi?

Ituxredi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Dan ghandu jinghata taht is-supervizjoni mill-grib ta’
professjonist tal-kura tas-sahha b’esperjenza u f'ambjent fejn il-facilitajiet ghar-risuxxitazzjoni tal-
pazjenti jkunu disponibbli minnufih.
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Ituxredi jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina. Qabel kull infuzjoni, il-pazjent ghandu jinghata
antistamina ghall-prevenzjoni ta’ reazzjonijiet allergic¢i u anti-piretiku (medic¢ina ghad-deni). Skont il-
kundizzjoni li tkun ged tigi trattata, il-pazjenti jistghu jinghataw ukoll medicini ohra.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ituxredi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ituxredi?

Is-sustanza attiva f'Ituxredi, rituximab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassla biex tehel
ma’ proteina msejha CD20 prezenti fuq il-limfociti B. Meta r-rituximab tehel ma’ CD20, din tikkawza I-
mewt tal-limfociti B, u dan jghin fil-limfoma u fis-CLL (fejn il-limfociti B ikunu saru kanceruzi) u fl-
artrite rewmatika (fejn il-limfociti B ikunu involuti fl-infjammazzjoni tal-gogi). F'GPA u f"MPA, il-gerda
tal-limfociti B tnagqas il-produzzjoni tal-antikorpi li huma mahsuba li ghandhom rwol importanti fl-
attakk tal-vazi u jikkawzaw l-infflammazzjoni.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Ituxredi li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li gabblu Ituxredi ma’ MabThera wrew li s-sustanza attiva f'Ituxredi hija simili
hafna ghal dik f'MabThera f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. Studji wrew ukoll li [-ghoti
ta’ Ituxredi jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal dawk li dehru b’MabThera.

Barra minn hekk, studju ewlieni wera li Ituxredi huwa effettiv dags MabThera fit-trattament tal-
limfoma follikulari li ghandha piz ta’ tumur baxx (kancer b’ghadd baxx ta’ bidliet genetici) u huwa
pozittiv ghal CD20 (meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom proteina msejha CD20 fuq is-superficje
taghhom). L-istudju involva madwar 317-il pazjent li nghataw jew Ituxredi jew MabThera. Il-kejl
ewlieni tal-effikacja kien rispons shih (I-ebda sinjal ta’ kancer) jew rispons parzjali (tnaqqis fil-firxa tal-
kancer) mill-ingas darba matul I-ewwel 28 gimgha ta’ trattament. Madwar 80 % (130 minn 162) tal-
pazjenti li nghataw Ituxredi kellhom mill-ingas rispons shih jew parzjali wiehed, meta mgabbla ma’

79 % (123 minn 155) tal-pazjenti li nghataw MabThera.

Peress li Ituxredi huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effika¢ja u s-sigurta ta’ rituximab li saru
b’'MabThera ma ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Ituxredi.
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ituxredi?

Is-sigurta ta' Ituxredi giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li saru, |-effetti sekondarji tal-medic¢ina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza MabThera.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Ituxredi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b'Ituxredi jinkludu reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (bhal deni,
sirdiet u roghda) filwaqt li I-effetti sekondarji serji I-aktar komuni huma reazzjonijiet ghall-infuzjoni,
infezzjonijiet u problemi relatati mal-galb.

Ituxredi m’ghandux jintuza f'pazjenti b’infezzjoni severa jew b’sistema immunitarja dghajfa hafna. II-
pazjenti b’artrite rewmatika, b’GPA, b’'MPA jew b’pemphigus m’ghandhomx jinghataw Ituxredi jekk
ikollhom problemi severi tal-qalb.

Ghaliex Ituxredi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Ituxredi ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal MabThera u jigi
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distribwit bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studju f'‘pazjenti b’limfoma follikulari wera li
Ituxredi u MabThera huma ekwivalenti f'termini ta’ effikacja.

Din id-data kollha giet ikkunsidrata suffi¢jenti biex jigi konkluz li Ttuxredi se jkollu I-istess effetti bhal
MabThera fl-uzijiet awtorizzati tieghu. Ghalhekk, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’
MabThera, il-benefi¢c¢ji ta’ Ituxredi huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu
fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ituxredi?

Il-kumpanija li tgieghed Ituxredi fis-suq se tipprovdi lit-tobba u lill-pazjenti li juzaw il-medic¢ina ghal
artrite rewmatika, GPA, MPA jew pemphigus materjali edukattivi dwar ir-riskju ta’ infezzjoni, inkluz
infezzjoni severa rari maghrufa bhala lewkoencefalopatija multifokali progressiva. Dawn il-pazjenti se
jircievu wkoll kard ta’ twissija li dejjem ghandhom igorru, li taghtihom struzzjonijiet biex jikkuntattjaw
lit-tabib taghhom minnufih jekk jesperjenzaw sintomi ta’ infezzjoni.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-
sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ituxredi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Ituxredi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Ituxredi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ituxredi

Aktar informazzjoni dwar Ituxredi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ituxredi.
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