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

Czym jest lek Ituxredi i w jakim celu sie go stosuje

Ituxredi jest lekiem stosowanym w leczeniu nastepujacych nowotwordéw krwi i standéw zapalnych:

e chioniak grudkowy i chtoniak nieziarniczy rozlany z duzych komoérek B (dwdch rodzajéw chtoniaka
nieziarniczego - nowotworu krwi);

e przewlekta biataczka limfocytowa (PBL - inny nowotwor krwi atakujacy krwinki biate);
e ciezkie reumatoidalne zapalenie stawdw (stan zapalny stawéw);

e dwdch postaci stanu zapalnego naczyn krwionos$nych zwanych ziarniniakowatoscig z zapaleniem
naczyn (ang. granulomatosis with polyangiitis, GPA lub ziarniniakiem Wegenera) oraz
mikroskopowym zapaleniem naczyn (ang. microscopic polyangiitis, MPA);

e pecherzycy zwyktej o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego - chorobie autoimmunologicznej
charakteryzujacej sie powstawaniem rozlegtych pecherzy oraz nadzerek skéry i btony Sluzowej
(wyscidtka organdw wewnetrznych). ,Autoimmunologiczna” oznacza, ze chorobe wywotuje uktad
odpornosciowy (naturalny uktad obronny organizmu) atakujacy komérki wtasnego organizmu.

W zaleznosci od leczonej choroby lek Ituxredi mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z
chemioterapia, metotreksatem lub kortykosteroidami.

Lek Ituxredi jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Ituxredi jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE.
Lekiem referencyjnym dla leku Ituxredi jest MabThera. Dodatkowe informacje na temat lekéw
biopodobnych mozna znalez¢ tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Ituxredi jest rytuksymab.
Jak stosowac lek Ituxredi

Lek wydawany na recepte. Lek nalezy podawac pod $cistym nadzorem doswiadczonego personelu
medycznego, w otoczeniu wyposazonym w urzadzenia umozliwiajace natychmiastowg reanimacje
pacjenta.
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Lek Ituxredi podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kroplowki). Przed kazdym wlewem pacjentowi
nalezy poda¢ antyhistamine, aby zapobiec reakcjom alergicznym, oraz lek antypiretyczny (lek na
goraczke). W zaleznosci od leczonej choroby pacjenci moga przyjmowac réwniez inne leki.

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

Jak dziata lek Ituxredi

Substancja czynna leku Ituxredi, rytuksymab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktore zostato opracowane w taki sposob, aby wigzato sie z biatkiem o nazwie CD20 wystepujacym na
powierzchni limfocytow B. Wigzanie sie rytuksymabu z CD20 powoduje obumieranie limfocytow B. Jest
to korzystne w przypadku chtoniaka i PBL (poniewaz limfocyty B przeksztatcity sie w komorki
nowotworowe) i w reumatoidalnym zapaleniu stawdéw (poniewaz limfocyty B uczestniczg w
wywotywaniu stanow zapalnych stawdéw). W przypadku GPA i MPA zniszczenie limfocytow B zmniejsza
wytwarzanie przeciwciat, ktére odgrywaja wazna role w atakowaniu naczyn krwionosnych i
wywotywaniu stanu zapalnego.

Korzysci ze stosowania leku Ituxredi wykazane w badaniach

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

Ponadto badanie gtéwne wykazato, ze lek Ituxredi jest réwnie skuteczny jak lek MabThera w leczeniu
chtoniaka grudkowego o niskim ciezarze nowotworowym (nowotwor z niewielkg liczbg zmian
genetycznych) i CD20-dodatnim (na powierzchni komorek nowotworowych wystepuje biatko o nazwie
CD20). W badaniu wzieto udziat okoto 317 pacjentéw, ktérym podawano albo lek Ituxredi, albo lek
MabThera. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta petna odpowiedz (brak oznak nowotworu) lub
czesciowa odpowiedz (zmniejszenie rozmiaréw nowotworu) co najmniej raz w ciggu pierwszych

28 tygodni leczenia. U okoto 80% (130 ze 162) pacjentéw otrzymujacych lek Ituxredi wystgpita co
najmniej jedna petna lub cze$ciowa odpowiedz w poréwnaniu z 79% (123 ze 155) pacjentéw
otrzymujacych lek MabThera.

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

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ituxredi

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Ituxredi i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
uznaje sie, ze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku sg poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego MabThera.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ituxredi znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ituxredi to reakcje zwigzane z
wlewem (takie jak goraczka, dreszcze i uczucie zimna), natomiast najczestsze powazne dziatania
niepozadane to reakcje na wlew, zakazenia i zaburzenia pracy serca.
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Leku Ituxredi nie wolno stosowac¢ u pacjentdw z powaznym zakazeniem lub powaznie ostabionym
uktadem odpornosciowym. Leku Ituxredi nie wolno podawac pacjentom z reumatoidalnym zapaleniem
stawow, GPA lub MPA i pecherzycg, jezeli wystepuje u nich powazna choroba serca.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ituxredi w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Ituxredi jest poréwnywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
MabThera i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniu pacjentéw z
chtoniakiem grudkowym wykazano, ze leki Ituxredi i MabThera sg rownowazne pod wzgledem
skutecznosci.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajgce do stwierdzenia, ze lek Ituxredi
bedzie miat takie samo dziatanie jak lek MabThera w zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku MabThera - korzysci ze stosowania leku Ituxredi
przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ituxredi

Firma wprowadzajaca lek Ituxredi do obrotu udostepni lekarzom i pacjentom stosujgacym lek przeciw
reumatoidalnemu zapaleniu stawdw, GPA, MPA lub pecherzycy materiaty edukacyjne dotyczace ryzyka
zakazenia, w tym rzadkiego ciezkiego zakazenia o nazwie postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia. Ci pacjenci otrzymajg takze karte ostrzegawczg, ktoérg nalezy zawsze nosi¢ przy
sobie, z instrukcjg dotyczaca koniecznosci natychmiastowego kontaktu z lekarzem w razie wystgpienia
objawow zakazenia.

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ituxredi sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ituxredi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ituxredi

Dalsze informacje na temat leku Ituxredi znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ituxredi.
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