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MabThera (rituksimab)

Harsa generali lejn MabThera u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu MabThera u ghal xiex jintuza?

MabThera huwa medicina uzata biex tikkura I-kancers tad-demm u I-kundizzjonijiet infjammatorji li

gejjin:

e linfoma follikulari u linfoma diffuza mhux ta’ Hodgkin b’celloli B kbar (zewq tipi ta’ linfomi mhux ta’
Hodgkin, kancer tad-demm);

e lewkimja linfocitika kronika (CLL, kancer iehor tad-demm li jaffettwa ¢-celloli bojod tad-demm);
e artrite rewmatika severa (kundizzjoni infjammatorja tal-gogi);

e zewg kundizzjonijiet infjammatorji tal-vazi maghrufin bhala granulomatozi b’poliangite (GPA jew
granulomatozi ta’ Wegener) u b’poliangite mikroskopika (MPA).

¢ pemfigus vulgaris moderata ghal severa, marda awtoimmunitarja karatterizzata b’infafet u erozjoni
tal-gilda mifruxa u membrani mukuzi (il-kisjiet tal-organi interni). ‘Awtoimmunitarja’ tfisser li I-
marda hija kkawzata mis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) li tattakka ¢-¢elloli tal-
gisem stess.

Skont il-kondizzjoni li ghaliha jintuza biex jikkuraha, MabThera jista’ jinghata wahdu, jew flimkien mal-
kimoterapija, metotreksat jew kortikosterojdi.

MabThera fih is-sustanza attiva rituksimab.

Kif jintuza MabThera?

MabThera jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina. Pazjenti b’kancers tad-demm jistghu jaqilbu ghal
injezzjoni moghtija taht il-gilda wara li jkunu rcevew doza wahda shiha tal-infuzjoni.

Qabel kull infuzjoni jew injezzjoni, il-pazjent ghandu jinghata antihistamina (ghall-prevenzjoni ta’
reazzjonijiet allergici) u antipiretiku (medicina ghad-deni). Skont il-kundizzjoni li qed tigi kkurata, il-
pazjenti jistghu jinghataw ukoll medicini ohra. Mabthera jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghandu
jinghata taht is-supervizjoni mill-grib ta’ professjonista fil-qasam tal-kura tas-sahha b’esperjenza u
f'ambjent fejn il-facilitajiet ta’ rianimazzjoni tal-pazjenti jkunu disponibbli fil-pront.
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Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ MabThera, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem MabThera?

Is-sustanza attiva f'MabThera, ir-rituksimab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassal biex
jehel ma’ proteina maghrufa bhala CD20, prezenti fuq il-linfociti-B. Meta r-rituksimab tehel ma’ CD20,
tikkawza I-mewt ta’ linfociti-B, u dan jghin fil-linfoma u fis-CLL (fejn linfociti-B ikunu saru kanceruzi) u
fl-artrite rewmatojde (fejn linfociti-B huma involuti fl-infflammazzjoni tal-gogi). F'GPA u MPA, il-gerda

tal-linfociti-B tnaqgqas il-produzzjoni tal-antikorpi li huma mahsuba li ghandhom rwol importanti meta

jattakkaw I-arterji tad-demm u jikkawzaw |-infjammazzjoni.

X'benefi¢cji wera MabThera matul I-istudji?

Studji juru li MabThera huwa effettiv fil-kura tal-kundizzjonijiet kollha li ghalihom huwa approvat. Xi
rizultati mill-istudji ewlenin dwar il-benefi¢cji ta’ MabThera huma deskritti hawn taht.

e Fi studju ta’ linfoma follikulari li involva 322 pazjent, il-pazjenti li kienu geghdin jiehdu MabThera
kif ukoll kimoterapija ghexu medja ta’ 25.9 xhur minghajr ma regghet fegget il-marda, meta
mgabbla ma’ 6.7 xhur f'dawk il-pazjenti li kienu geghdin jircievu kimoterapija biss.

e Fi studju ta’ MabThera moghti wahdu (203 pazjenti), 48 % tal-pazjenti b’linfoma follikulari li I-kura
pre¢edenti taghhom ma ma rnexxietx, irrispondew ghal MabThera.

e Fistudju ta’ manteniment f'pazjenti li I-linfoma follikulari taghhom regghet fegget wara kura
precedenti, il-pazjenti li hadu MabThera wahdu ghexu medja ta’ 42.2 xhur gabel ma bdiet
tiggravalhom il-marda, meta mgabbla ma’ 14.3 xhur fil-pazjenti li ma kinux inghataw il-medic¢ina.
Studju ta’ manteniment f'pazjenti li gatt ma nghataw kura wera li f'dawk li nghataw MabThera I-
possibbilta li I-marda tiggrava nagset b’50 %.

e Fistudju ta’ 399 pazjent b’linfoma diffuza tac-celloli-B kbar, il-pazjenti li ziedu MabThera mal-
kimoterapija ghexu medja ta’ 35 xahar minghajr ma ggravatilhom il-marda jew minghajr ma
kellhom bzonn jibdlu I-kura, meta mgabbla ma’ 13-il xahar f'dawk li kienu geghdin jircievu
kimoterapija biss.

e Fistudju ta’ 817-il pazjent b’CLL, il-pazjenti li ma kinux gew ikkurati gabel, ghexu medja ta’ 39.8
xhur minghajr ma I-marda taghhom aggravat meta nghataw MabThera flimkien ma’ kimoterapija,
meta mqgabbla ma’ 32.2 xhur f'pazjenti li nghataw kimoterapija biss. F'pazjenti li I-marda taghhom
regghet fegget wara kura precedenti, dawk li kienu ged jinghataw MabThera ghexu ghal 30.6 xhur
minghajr ma I-marda taghhom aggravat, meta mgabbla ma’ 20.6 xhur f'dawk li nghataw
kimoterapija biss.

e Fistudju ta’ 517-il pazjent b’artrite rewmatojde, MabThera kien iktar effettiv minn pla¢ebo: 51 %
tal-pazjenti li kienu ged jinghataw MabThera kellhom titjib fis-sintomi, meta mgabbla ma’ 18 % tal-
pazjenti li kienu ged jinghataw placebo.

e Fistudju ta’ 198 pazjent b’'GPA jew MPA, 64 % tal-pazjenti li nghataw MabThera kienu f'remissjoni
kompleta wara sitt xhur, meta mgabbla ma’ 55 % li nghataw ic-c¢iklofosfamida, medicina
komparatur, It-tieni studju f'117-il pazjent hares lejn il-proporzjon ta’ pazjenti li I-kundizzjoni
taghhom regghet fegget fi zmien 28 xahar. L-istudju wera li 5 % biss tal-pazjenti kkurati
b’MabThera kellhom rikaduta, meta mgabbla ma’ 29 % tal-pazjenti kkurati bl-azatjoprina
(medicina ohra li tintuza ghall-kura ta” GPA u MPA).
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e Fistudju ta’ 90 pazjent li kienu ghadhom kif gew dijanjostikati b’pemfigus, ir-rituksimab flimkien
mal-prednizon (kortikosterojde) intwera li kien iktar effettiv mill-prednizon wahdu fit-tnehhija ta’
lezjonijiet tal-gilda. Wara sentejn ta’ kura, 90 % tal-pazjenti kkurati b’MabThera u prednizon ghal
perjodu qasir (sa sitt xhur) kienu f'remissjoni kompleta (jigifieri I-gilda u I-mukoza kienu fiequ u
ma kien hemm I-ebda lezjoni gdida jew gadima) wara li prednizon twaqgaf ghal xahrejn jew iktar,
meta mqgabbla ma’ 28 % tal-pazjenti kkurati bi prednizon wahdu.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ MabThera?

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’infuzjonijiet gol-vini ta’ MabThera huma reazzjonijiet relatati mal-
infuzjoni (bhal deni, tertir u roghda) filwaqt li |-effetti sekondarji serji I-aktar komuni huma
reazzjonijiet ghall-infuzjoni, infezzjonijiet u problemi relatati mal-qalb. Effetti sekondarji simili jidhru
meta MabThera jigi injettat taht il-gilda, bl-e¢cezzjoni ta’ reazzjonijiet madwar is-sit tal-injezzjonijiet
(ugigh, nefha u raxx), li jsehhu aktar ta’ spiss bl-injezzjonijiet fil-gilda. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji ta’ MabThera, ara |-fuljett ta’ taghrif.

MabThera m‘ghandux jintuza minn persuni li huma ipersensittivi (allergic¢i) ghal rituksimab, proteini tal-
grieden jew ghal kwalunkwe sustanza ohra tieghu jew f'pazjenti b’infezzjoni severa jew b’sistema
immunitarja indebolita b’'mod sever. IlI-formulazzjoni injettata taht il-gilda langas ma ghandha tintuza
f'pazjenti li jkunu allergici ghal sustanza msejha jaluronidazi.

Il-pazjenti bl-artrite rewmatojde, GPA, MPA jew pemfigus m'ghandhomx jinghataw MabThera jekk
ikollhom problemi severi fil-galb.

Ghaliex MabThera gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ MabThera huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

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

Il-kumpanija li tgieghed MabThera fis-suq sejra tipprovdi lit-tobba u lill-pazjenti li juzaw il-medic¢ina
ghal artrite rewmatodje, GPA, MPA jew pemfigus b’materjal edukattiv dwar ir-riskju ta’ infezzjoni inkluz
infezzjoni severa rari maghrufa bhala lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML, progressive
multifocal leukoencephalopathy). Dawn il-pazjenti ghandhom jir¢ievu wkoll kard ta’ twissija, li huma
ghandhom igorru maghhom dejjem, li tghidilhom sabiex jikkuntattjaw lit-tabib taghhom minnufih jekk
jesperjenzaw sintomi ta’ infezzjoni.

It-tobba kollha li jaghtu MabThera taht il-gilda sejrin jircievu wkoll materjal edukattiv sabiex
jimminimizzaw ir-riskju ta’ uzu mhux xieraq jew ta’ zbalji.

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 fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ MabThera.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ MabThera hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’MabThera huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar MabThera

MabThera nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida flI-UE kollha fit-2 ta’ Gunju 1998.
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Aktar informazzjoni dwar MabThera tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mabthera.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2020.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/mabthera
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