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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku \

Rituzena® (b
rituximab

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni ( ghal Rituzena. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazf]j leghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni % ar |-uzu ta’ Rituzena.

n

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Rituzena, il—nezj%

jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

dhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif

.
X’inhu Rituzena u ghal xiex jir;tu&

Rituzena huwa medicina li tintuza fl-a \x\ll—kura tal-kancers tad-demm u tal-kondizzjonijiet
inflammatoriji li gejjin:
*
» linfoma follikulari u linfoga @mhux ta’ Hodgkin b’celloli B kbar (zewg tipi ta’ linfomi mhux ta’
Hodgkin, kancer tad-den@
e lewkimja linfocitika X (CLL, kancer iehor tad-demm li jaffettwa ¢-c¢elloli tad-demm bojod);

e granulomatozi t@ngite (GPA jew granulomatozi ta’ Wegener) u poliangite mikroskopika (MPA),
jonijiet infammatorji tal-vazi tad-demm.

Skont il-kaondi
kimote&tJ medicini ohra kontra I-kancer) jew ma’ medicini li jintuzaw ghal disturbi inffammatorji
(kor${ jdi). Rituzena fih is-sustanza attiva rituximab.

a huwa 'medicina bijosimili'. Dan ifisser li Rituzena huwa simili ghal medicina bijologika
hrufa wkoll bhala I-'medicina ta’ referenza’) li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE). II-
edicina ta’ referenza ghal Rituzena hija MabThera. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini
bijosimili, ara hawn.

1 Qabel kien maghruf bhala Tuxella.
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Kif jintuza Rituzena?

Rituzena jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Jigi bhala koncentrat sabiex issir soluzzjoni li ghandha
tinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina. Qabel kull infuzjoni, il-pazjent ghandu jinghata
antistamina (ghall-prevenzjoni ta’ reazzjonijiet allergici) u antipiretiku (medic¢ina kontra d-deni). |
medicina ghandha tinghata taht is-supervizjoni mill-grib ta’ professjonista fil-qasam tal-kura tas-sahha

esperjenzat u fambjent fejn ikun hemm disponibbli b‘'mod immedjat facilitajiet ghar-risuxxitazzjoni tal- @
pazjenti. $

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif. &$

Kif jahdem Rituzena?

Is-sustanza attiva f'Rituzena, ir-rituximab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) i
taghraf u tehel ma’ proteina msejha CD20 prezenti fuq il-wic¢ tac-celloli B (tipi ta’ ¢ JOd tad-

demm). Meta r-rituximab tehel ma’ CD20, din tikkawza I-mewt tac-celloli B, li jghi foma u fis-

CLL, fejn i¢-celloli B ikunu saru kanceruzi. F'GPA u f'MPA, il-gerda tac-celloli B thaqqas il-produzzjoni
tal-antikorpi li huma mahsuba li ghandhom rwol importanti fl-attakk tal-vaz %@mm u fl-ikkawzar
ta’ inffammazzjoni. 6

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’” Rituzena li hargu mill-i

Studji fil-laboratorji li jgabblu Rituzena ma' MabThera wrew A ustanza attiva f'Rituzena hija simili
hafna ghal dik f'MabThera f'termini ta' struttura, puritady ijologika. Saru studji sabiex juru li I-
ghoti ta’ Rituzena jipproduci livelli simili tas-sustanza gigiva | gisem bhall-ghoti ta’ MabThera.

Barra minn hekk, Truxima tgabbel ma’ MabThera i go vina fi studju ewlieni li involva 372 pazjent
b’artrite rewmatojde attiva (marda infjamm &ZL studju wera li Rituzena u MabThera kellhom
effetti kumparabbli fuq is-sintomi tal- artrote& 4 gimgha, il-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom titjib
ta’ 20 % fil-puntegg tas-sintomi (imsejj R20) kien ta’ 74 % (114 minn 155 pazjent) b’Rituzena u
ta’ 73% (43 minn 59 pazjent) b’MabT|

Evidenza ulterjuri minn studji ba’@ﬁn, inkluz wiehed li involva 121 pazjent b’linfoma follikulari
avvanzata, fejn iz-zieda ta 74 mal-medicini tal-kimoterapija kienet tal-ingas effettiva daqgs iz-
zieda ta’ Rituxan, il-verz '3 'mtati Uniti ta’ MabThera. F'dan I-istudju deher titjib 96 % tal-kazijiet
(67 minn 70 pazjent) b; \m u 90 % (63 minn 70 pazjent) b’Rituxan.

Peress li Rituzena h@nediéina bijosimili, I-istudji dwar I-effikacja u s-sigurta ta’ rituximab li saru
b’'MabThera m mx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Rituzena.

X’inhu&r— iskji assoc¢jati ma’ Rituzena?

—ef@ ondarji I-aktar komuni b’rituximab huma reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (bhal deni,
roghda) li jsehhu fil-maggoranza tal-pazjenti bil-kancer u f'aktar minn 1 minn kull
zjenti b’GPA jew MPA meta ssir I-ewwel infuzjoni. Ir-riskju ta’ dawn ir-reazzjonijiet jonqos

nfuzjonijiet sussegwenti. L-effetti sekondarji I-aktar komuni huma reazzjonijiet ta’ infuzjoni,
infezzjonijiet u, fpazjenti bil-kancer problemi relatati mal-qalb. Effetti sekondarji serji ohra jinkludu
riattivazzjoni tal-epatite B (ritorn ta’ infezzjoni attiva precedenti fil-fwied bil-virus tal-epatite B) u
infezzjoni fil-mohh severa u rari maghrufa bhala lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML).
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b'Rituzena, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Rituzena ma ghandux jintuza f'persuni li huma sensittivi hafna (allergici) ghal rituximab, ghall-proteini
tal-grieden jew ghal kwalunkwe wahda mis-sustanzi I-ohra. Langas m‘ghandu jintuza fuq pazjenti
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b‘infezzjoni severa jew b’sistema immunitarja dghajfa hafna. Langas pazjenti b’GPA jew b’MPA
m’ghandhom jinghataw Rituzena jekk ikollhom problemi tal-qalb severi.

Ghaliex gie approvat Rituzena?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini \
bijosimili, Rituzena ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal MabThera u jigi @
distribwit bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studju li jgabbel Rituzena ma’ MabThera f'pazjenti $
b’artrite rewmatojde (li jista’ jappoggja I-uzu tieghu f'disturbi inffammatorji ohra bhal GPA u MPA)}w.

li z-zewg medicini huma effettivi b’'mod simili, u studju ta’ sostenn f'linfoma follikulari wera effekig &

kancer. Ghalhekk, din id-data kollha giet ikkunsidrata suffi¢jenti sabiex jigi konkluz li Rituzen K

jagixxi bl-istess mod bhal MabThera f'termini ta’ effikacja fl-indikazzjonijiet approvati tiegx
Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ MabThera, il-benefi¢¢ju hu

riskju identifikat u rrakkomandat li Rituzena jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis~

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettivta’

Rituzena?
quzaw il-medicina ghal

war il-htiega li I-medicina
ar ir-riskju ta’ infezzjoni, inkluz
yom igorru maghhom dejjem, li
ollhom xi sintomu ta’ infezzjoni minn

Il-kumpanija li tgieghed Rituzena fis-suq se tipprovdi lit-tobba u lill-p
kondizzjonijiet mhux tal-kancer b’'materjal edukattiv inkluza infor
tinghata fejn ikun hemm disponibbli facilitajiet ghar-risuxxitazzj
PML. ll-pazjenti ghandhom jircievu wkoll kard ta’ twissija, li §
tghidilnom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom immedjatan@n
dawk elenkati.

It-tobba li jippreskrivu Rituzena ghall-kancer se ji w materjal edukattiv li jfakkarhom dwar il-
htiega li I-medicina tintuza biss permezz ta’ i zjoni §o vina.
k

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodqt® jett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I—prekawzjoniji;t%ndhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu si ettiv ta’ Rituzena.

Informazzjoni ohra cbﬁa@uzena
L 2

II-Kummissjoni Ewropea &rizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Tuxella fit-13 ta’ Lulju L-isem tal-prodott inbidel ghal Rituzena fl-4 ta’ Awwissu 2017.

L-EPAR shih ghal i@a jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
ublic assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Rituzena,
aghrif (parti wkoll mill-EPAR ) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

agra I-fu%
Dan is—&' rju gie aggornat l-ahhar f'08-2017.

RituzenaOF
EMA/537274/2017 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004724/human_med_002140.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004724/human_med_002140.jsp

	X’inhu Rituzena u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Rituzena?
	Kif jaħdem Rituzena?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Rituzena li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Rituzena?
	Għaliex ġie approvat Rituzena?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Rituzena?
	Informazzjoni oħra dwar Rituzena



