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Truxima (rituksimab)
Harsa generali lejn Truxima u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Truxima u ghal xiex jintuza?

Truxima huwa medicina li tintuza ghall-kura tal-kancers tad-demm u tal-kondizzjonijiet infjammatorji li

gejjin:

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

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

e granulomatozi b’poliangite (GPA jew granulomatozi ta’ Wegener) u poliangite mikroskopika (MPA),
li huma kondizzjonijiet infjammatorji tal-vazi tad-demm

e pemphigus vulgaris moderata ghal severa, marda awtoimmuni karatterizzata b’infafet u erozjoni
tal-gilda mifruxa u membrani mukuzi (ucuh tal-gisem niedja, bhall-kisja tal-halq). ‘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 ghaliha jkun ged jintuza biex jikkura, Truxima jista’ jinghata wahdu, jew flimkien
ma’ kimoterapija (medicini ohra tal-kancer) jew ma’ medicini li jintuzaw ghal disturbi infjammatorji
(metotreksat jew kortikosterojdi). Truxima fih is-sustanza attiva rituksimab.

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

Kif jintuza Truxima?

Truxima jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina. Qabel kull
infuzjoni, il-pazjent ghandu jinghata antistamina (ghall-prevenzjoni ta’ reazzjonijiet allergici) u
antipiretika (medicina kontra d-deni). Il-pazjenti jistghu jircievu medicini ohra, skont il-kundizzjoni li
tkun ged tigi kkurata. Barra minn hekk, il-medic¢ina ghandha tinghata taht supervizjoni mill-grib ta’
professjonista fil-qasam tal-kura tas-sahha b’esperjenza u f'ambjent fejn ikun hemm disponibbli b'mod
immedjat facilitajiet ghar-risuxxitazzjoni tal-pazjenti.
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Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Truxima, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Truxima?

Is-sustanza attiva fi Truxima, ir-rituksimab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassal biex
jehel ma’ proteina msejha CD20 prezenti fuq il-wi¢c tac-celloli B (tipi ta’ celloli bojod tad-demm). Meta
r-rituksimab tehel ma’ CD20, tikkawza |-mewt tac-celloli B, u dan jghin fil-linfoma u fis-CLL (fejn i¢-
celloli B ikunu saru kanceruzi) u fl-artrite rewmatojde (fejn i¢-celloli B huma involuti fl-infjammazzjoni
tal-gogi). F'/pemphigus vulgaris, f'GPA u f'MPA, il-gerda tac-celloli B tnaqqas il-produzzjoni tal-antikorpi
li huma mahsuba li ghandhom rwol importanti fl-attakk tal-vazi tad-demm u jikkawzaw |-
inffammazzjoni.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Truxima li hargu mill-istudji?

Studji estensivi fil-laboratorju li gabblu Truxima ma’ MabThera wrew li rituksimab fi Truxima huwa
simili hafna ghal rituksimab f'MabThera f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika.

Truxima gie mgabbel ma’ MabThera moghti go vina fi studju li fih hadu sehem 372 pazjent bl-artrite
rewmatojde attiva. L-istudju wera li Truxima u MabThera wasslu ghal livelli simili ta’ rituksimab fid-
demm. Barra minn hekk, iz-zewg medicini kellhom effetti komparabbli fuq is-sintomi tal-artrite: wara
24 gimgha, il-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom titjib ta’ 20 % fil-puntegg tas-sintomi (imsejjah ACR20)
kien ta’ 74 % (114 minn 155 pazjent) bi Truxima u ta’ 73 % (43 minn 59 pazjent) b’'MabThera. Studji
ta’ appogg f'pazjenti bl-artrite rewmatojde u f'pazjenti b’linfoma follikulari avvanzata indikaw ukoll Ii I-
medicini pproducew risponsi simili.

Peress li Truxima huwa medic¢ina bijosimili, I-istudji dwar I-effikac¢ja u s-sigurta li twettqu ghal
MabThere m’hemmx bzonn li jigu ripetuti kollha ghal Truxima.

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

Is-sigurta ta' Truxima giet evalwata u, abbazi tal-istudji kollha, I-effetti sekondarji tieghu jitgiesu
komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza MabThera.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’rituksimab huma reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (bhal deni,
dehxiet ta’ bard u treghid) li jsehhu fil-maggoranza tal-pazjenti wara [-ewwel infuzjoni. Ir-riskju ta’
dawn ir-reazzjonijiet jonqos b’infuzjonijiet sussegwenti. L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni huma
reazzjonijiet ghall-infuzjoni, infezzjonijiet (li jistghu jaffettwaw aktar minn nofs il-pazjenti kollha) u
problemi relatati mal-galb. Effetti sekondarji serji ohra jinkludu riattivazzjoni tal-epatite B (ritorn ta’
infezzjoni attiva precedenti fil-fwied bil-virus tal-epatite B) u infezzjoni severa rari maghrufa bhala
lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Truxima,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Truxima ma ghandux jintuza fuq persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghar-rituksimab, ghall-proteini
tal-grieden jew ghal xi sustanzi ohra tieghu. Langas m’ghandu jintuza fuq pazjenti b’infezzjoni severa
jew b’sistema immunitarja dghajfa hafna. Barra minn hekk pazjenti bl-artrite rewmatojde, b’GPA,
b’MPA jew b’pemphigus vulgaris ma ghandhomx jinghataw Truxima jekk ikollhom problemi tal-qalb
serji.

Ghaliex Truxima gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall- Medicini ddecidiet li, b‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Truxima ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal MabThera u jigi



distribwit bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studju li gabbel Truxima ma’ MabThera f'pazjenti
adulti bl-artrite rewmatojde wera li z-zewg medicini ghandhom effikac¢ja simili.

Din id-data kollha giet meqjusa bizzejjed sabiex jigi konkluz li Truxima ser jagixxi bl-istess mod bhal
MabThera f'termini ta’ effikacja u sigurta fl-uzu approvat tieghu. Ghalhekk, il-fehma tal-Agenzija kienet
li, bhal fil-kaz ta’ MabThera, il-benefi¢¢ji ta’ Truxima huma ikbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

Il-kumpanija li tgieghed Truxima fis-suq ser tipprovdi lit-tobba u lill-pazjenti li juzaw il-medicina ghall-
kondizzjonijiet mhux kanceruzi b’'materjal edukattiv dwar il-htiega li I-medicina tinghata fejn ikun
hemm facilitajiet ghar-risuxxitazzjoni disponibbli u dwar ir-riskju ta’ infezzjoni, inkluz PML. Il-pazjenti
ghandhom jircievu wkoll kard ta’ twissija, li ghandhom igorru maghhom dejjem, li tghidilhom
jikkuntattjaw lit-tabib taghhom immedjatament jekk ikollhom xi sintomu ta’ infezzjoni minn dawk
elenkati.

It-tobba li jippreskrivu Truxima ghall-kancer ser jinghataw materjal edukattiv li jfakkarhom dwar il-
htiega li I-medicina tintuza biss permezz ta’ infuzjoni go vina.

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’ Truxima.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Truxima hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Truxima huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Truxima

Truxima nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-17 ta’ Frar 2017.

L-EPAR shih ghal Truxima jinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/truxima.

Din il-harsa generali giet aggornata l-ahhar f'10-2020.
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