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Blitzima (rytuksymab)
Przeglad wiedzy na temat leku Blitzima i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Blitzima i w jakim celu sie go stosuje

Blitzima jest lekiem stosowanym w leczeniu nastepujacych nowotworow krwi i standéw zapalnych:

e chioniaka grudkowego i chtoniaka nieziarniczego rozlanego z duzych komoérek B (dwdoch rodzajow
chioniaka nieziarniczego — nowotworu krwi);

e przewlektej biataczki limfocytowej (PBL — innego nowotworu krwi atakujgcego krwinki biate);

e ziarniniakowatosci z zapaleniem wielonaczyniowym (GPA lub ziarniniakowatos$ci Wegenera) i
mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA), ktére sg stanami zapalnymi naczyn krwionosnych;

e pecherzycy zwykiej o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego — chorobie autoimmunologicznej
charakteryzujacej sie powstawaniem rozlegtych pecherzy oraz nadzerek skéry i tkanki btony
Sluzowej (wilgotnych powierzchni w organizmie, takich jak wysciétka jamy ustnej).
~Autoimmunologiczna” oznacza, ze choroba wywotywana jest przez ukfad odpornosciowy
(naturalny uktad obronny organizmu) atakujacy komérki wtasnego organizmu.

W zaleznoséci od choroby, w leczeniu ktérej stosuje sie lek Blitzima, lek ten mozna podawac¢ w
skojarzeniu z chemioterapig (z innymi lekami przeciwnowotworowymi) lub z lekami stosowanymi w
leczeniu chordb zapalnych (kortykosteroidami). Lek Blitzima zawiera substancje czynng rytuksymab.

Blitzima jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Blitzima jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Blitzima jest MabThera. Dodatkowe informacje na
temat lekow biopodobnych znajduja sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Blitzima

Lek wydawany na recepte. Lek podaje sie we wlewie dozylnym (kroplowce). Przed kazdym wlewem
pacjentowi nalezy podacd lek antyhistaminowy (aby zapobiec reakcji alergicznej) i przeciwgoragczkowy
(aby zapobiec wystgpieniu goraczki). W zaleznosci od leczonej choroby pacjenci mogg otrzymywacd
inne leki. Ponadto lek Blitzima nalezy podawac pod $cistym nadzorem doswiadczonego personelu
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medycznego, w otoczeniu wyposazonym w urzgdzenia umozliwiajgce natychmiastowg reanimacje
pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Blitzima znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Blitzima

Substancja czynna leku Blitzima, rytuksymab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktére zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby wigzato sie z biatkiem o nazwie CD20 wystepujacym
na powierzchni limfocytow B (rodzaju biatych krwinek). Gdy rytuksymab wigze sie z CD20, powoduje
to $mier¢ limfocytow B. Jest to korzystne w przypadku chtoniaka i CLL, gdzie limfocyty B staty sie
nowotworowe. W przypadku pecherzycy zwykiej, GPA i MPA zniszczenie limfocytéw B zmniejsza
wytwarzanie przeciwciat, co do ktérych uwaza sie, ze odgrywajg wazng role w atakowaniu naczyn
krwionosnych i powodujg stan zapalny.

Korzysci ze stosowania leku Blitzima wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Blitzima i MabThera udowodniono, ze substancja
czynna leku Blitzima wykazuje znaczne podobienstwo do substancji w leku MabThera pod wzgledem
struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po zastosowaniu leku
Blitzima poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu leku MabThera.

Ponadto lek Blitzima poréwnano z lekiem MabThera w badaniu z udziatem 372 pacjentéw z czynnym
reumatoidalnym zapaleniem stawdéw (choroba zapalna), ktérym podano leki dozylnie. W badaniu
wykazano, ze Blitzima i MabThera w poréwnywalny sposéb oddziatujg na objawy zapalenia stawow: po
24 tygodniach udziat pacjentéw, ktérych stan ulegt poprawie o 20% wedtug oceny objawow (tzw.
ACR20), wynosit 74% (114 ze 155 pacjentéw) w przypadku podawania leku Blitzima i 73% (43 z 59
pacjentéw) w przypadku podawania leku MabThera.

Dodatkowe dowody pochodzity z badan pomocniczych, w tym z jednego z udziatem 121 pacjentéw z
nieziarniczymi chtoniakami grudkowymi, w ktérym dodanie leku Blitzima do chemioterapii byto co
najmniej tak samo skuteczne jak dodanie leku Rituxan, amerykanskiej wersji leku MabThera. W tym
badaniu odnotowano poprawe w 96% przypadkow (67 z 70 pacjentdw) leczonych lekiem Blitzima i w
90% (63 z 70 pacjentdéw) leczonych lekiem Rituxan.

Z uwagi na to, ze Blitzima jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie badan
skutecznosci i bezpieczenstwa rytuksymabu przeprowadzonych dla produktu MabThera.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Blitzima

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Blitzima i na podstawie wszystkich badan dziatania niepozadane
uznaje sie za porownywalne z dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku
referencyjnego MabThera.

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem rytuksymabu to reakcje zwigzane z
wlewem (takie jak gorgczka i dreszcze), ktore wystepujg u wiekszosci pacjentéw onkologicznych i u
okoto 1 na 10 pacjentéw z GPA lub MPA podczas pierwszego wlewu. Ryzyko wystapienia tych reakcji
maleje w miare wykonywania kolejnych wlewéw. Najczestsze powazne dziatania niepozadane to
reakcje zwigzane z wlewem i zakazenia, a w przypadku pacjentéw onkologicznych - dolegliwosci ze
strony serca. Do innych powaznych dziatan niepozadanych nalezy reaktywacja wirusowego zapalenia
watroby typu B (nawrdt wczesniejszego czynnego zakazenia watroby wirusem zapalenia watroby typu
B) i rzadkie powazne zakazenie zwane postepujaca leukoencefalopatig wieloogniskowg (PML). Petny



wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Blitzima znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Blitzima nie wolno stosowac u 0séb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na rytuksymab,
biatka myszy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku. Leku nie wolno réwniez stosowac u
pacjentéw z powaznym zakazeniem lub powaznie ostabionym uktadem odpornosciowym. Leku Blitzima
nie wolno podawac pacjentom z GPA, MPA lub pecherzycg zwykta, jezeli wystepuje u nich powazna
choroba serca.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Blitzima w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Blitzima jest porownywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
MabThera i jest w taki sam sposdb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniu poréwnujacym
leki Blitzima i MabThera u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawdw (ktére mozna wykorzystac
na poparcie stosowania leku w innych chorobach zapalnych takich jak GPA i MPA) wykazano, ze oba
leki majq podobng skutecznos$é, a w dodatkowym badaniu dotyczacym chtoniaka grudkowego
wykazano skutecznos¢ w nowotworze.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajgce do stwierdzenia, ze lek Blitzima pod
wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa bedzie zachowywat sie w taki sam sposéb jak lek MabThera w
zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku
MabThera - korzysci ze stosowania leku Blitzima przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on byc¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Blitzima

Firma, ktora wprowadza lek Blitzima do obrotu, dostarczy lekarzom i pacjentom stosujacym lek w
leczeniu nieonkologicznym materiaty edukacyjne dotyczace wymogu podawania leku w otoczeniu
wyposazonym w urzadzenia umozliwiajgce natychmiastowg reanimacje pacjenta oraz ryzyka
zakazenia, w tym PML. Pacjenci otrzymajg takze karte ostrzegawcza, ktérg powinni nosic¢ przy sobie
przez caty czas. Bedzie ona zawierata instrukcje dotyczace koniecznosci natychmiastowego kontaktu z
lekarzem w razie wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych objawdw zakazenia.

Lekarze przepisujacy lek Blitzima w leczeniu nowotworu otrzymajg materiaty edukacyjne
przypominajace im o koniecznosci podawania leku wytacznie w postaci wlewu dozylnego.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Blitzima w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Blitzima sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Blitzima sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.



Inne informacje dotyczace leku Blitzima

Lek Blitzima otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 lipca 2017
r.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Blitzima znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blitzima

Data ostatniej aktualizacji: 11.2020.
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