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Przeglad wiedzy na temat leku Ritemvia i uzasadnienie udzielenia %ﬁwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE O
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Czym jest lek Ritemvia i w jakim celu sie go stosuje /\/0

&
Ritemvia jest lekiem stosowanym w leczeniu nastepujacych nowotwo \Erwi i standw zapalnych:

e chioniaka grudkowego i chtoniaka nieziarniczego rozlanego z@g?ych komorek B (dwdch rodzajow
chtoniaka nieziarniczego - nowotworu krwi);

.

e ziarniniakowatosci z zapaleniem wielonaczyniowym ( \.granulomatosis with polyangiitis, GPA,
lub ziarniniakowatosci Wegenera) i mikroskopowe@\zapalenia naczyn (ang. microscopic
polyangiitis, MPA), ktdre sg stanami zapalnymi zyn krwionosnych;

e pecherzycy zwykiej o przebiegu umiarkowan do ciezkiego - chorobie autoimmunologicznej
charakteryzujacej sie powstawaniem r tych pecherzy oraz nadzerek skéry i tkanki btony
Sluzowej (wilgotne powierzchnie cia Oﬁ jak wysciotka jamy ustnej). ,Autoimmunologiczna”
oznacza, ze choroba wywotywan t przez uktad odpornosciowy (naturalny uktad obronny
organizmu) atakujacy komoérki snego organizmu.

W zaleznosci od choroby, w | éﬁiu ktérej stosuje sie lek Ritemvia, lek ten mozna podawac¢ w
skojarzeniu z chemioterapi innymi lekami przeciwnowotworowymi) lub z lekami stosowanymi w
leczeniu chordb zapaln ortykosteroidami). Lek Ritemvia zawiera substancje czynng rytuksymab.

Lek Ritemvia jest &Sm biopodobnym. Oznacza to, ze lek Ritemvia jest bardzo podobny do innego
leku biologiczn§® zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w
Unii Europej T&ej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Ritemvia jest lek MabThera. Dodatkowe
informacB\?k temat lekéw biopodobnych znajduja sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami

%&O

Jak stosowac lek Ritemvia

Lek wydawany na recepte. Lek podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce). Przed kazdym wlewem
pacjentowi nalezy podac lek antyhistaminowy (aby zapobiec reakcji alergicznej) i przeciwgorgczkowy
(aby zapobiec wystgpieniu goraczki). W zaleznosci od leczonej choroby pacjenci mogg otrzymywac

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

inne leki. Lek Ritemvia nalezy podawac pod $cistym nadzorem doswiadczonego personelu medycznego,
w otoczeniu wyposazonym w urzadzenia umozliwiajace natychmiastowg reanimacje pacjenta.

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

Jak dziata lek Ritemvia

Substancja czynna leku Ritemvia, 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, pow j
to obumieranie limfocytow B. Jest to korzystne w przypadku chtoniaka, gdzie limfocyty B sta%yé.k
nowotworowe. W przypadku pecherzycy zwykiej, GPA i MPA zniszczenie limfocytow B ogranpt
wytwarzanie przeciwciat, co do ktérych uwaza sie, ze odgrywajg wazng role w atakowa&@naczyﬁ
krwiono$nych i powodujg stan zapalny.
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Korzysci ze stosowania leku Ritemvia wykazane w badanii/ﬁh

O
W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Ritemvia i MabThera u /kdniono, ze substancja
czynna leku Ritemvia wykazuje znaczne podobienstwo do substancji WQ u MabThera pod wzgledem
struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykaza@Qéwniez, ze po zastosowaniu leku
Ritemvia poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny‘é@ po zastosowaniu leku MabThera.

Ponadto lek Ritemvia poréwnano z lekiem MabThera w bad gtdbwnym z udziatem 372 pacjentéw z
czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow (chorob\ alna), ktéorym podano leki dozylnie. W
badaniu wykazano, ze Ritemvia and MabThera w por'@ywalny sposob oddziatujg na objawy zapalenia
stawow: po 24 tygodniach udziat pacjentéw, ktor cb. tan ulegt poprawie o 20% wedtug oceny
objawow (tzw. ACR20), wynosit 74% (114 ze acjentow) w przypadku podawania leku Ritemvia i
73% (43 z 59 pacjentéw) w przypadku ponQ}ma leku MabThera.

Dodatkowe dowody pochodzity z baday; ocniczych, w tym z jednego z udziatem 121 pacjentow z
nieziarniczymi chtoniakami grudkowmﬂfw ktérym dodanie leku Ritemvia do chemioterapii byto co
najmniej tak samo skuteczne ja d&ianie leku Rituxan, amerykanskiej wersji leku MabThera. W tym
badaniu odnotowano poprawe @,'96% przypadkow (67 z 70 pacjentéw) leczonych lekiem Ritemvia i w
90% (63 z 70 pacjentdéw) leczonych lekiem Rituxan.

Z uwagi na to, ze Rite@;\gjest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie badan
skutecznosci i bezpi¢tzenstwa rytuksymabu przeprowadzonych dla leku MabThera.

<
Ryzyko z\\ﬁlﬁzane ze stosowaniem leku Ritemvia

Dokona b\}ceny bezpieczenstwa leku Ritemvia i na podstawie wszystkich badan dziatania niepozgdane
Iekt@& je sie za porownywalne z dziataniami niepozadanymi leku referencyjnego MabThera.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem rytuksymabu to reakcje zwigzane z
wlewem (takie jak goraczka i dreszcze), ktore wystepuja u wiekszosci pacjentéw onkologicznych oraz
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw z GPA lub MPA podczas pierwszego wlewu. Ryzyko wystgpienia tych
reakcji maleje w miare wykonywania kolejnych wlewow. 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 (nawrét wczesniejszego czynnego zakazenia watroby wirusem zapalenia watroby typu
B) i rzadkie powazne zakazenie mdzgu zwane postepujaca leukoencefalopatig wieloogniskowg (PML).
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Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ritemvia znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ritemvia w UE

N
@bnych
nosci

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biop
lek Ritemvia jest w znacznym stopniu poréwnywalny pod wzgledem struktury, czystosci i
biologicznej do leku MabThera i jest w taki sam spos6b dystrybuowany w organizmie. Rafiadto w
badaniu poréwnujacym leki Ritemvia i MabThera u pacjentéw z reumatoidalnym zap em stawow
(ktore mozna wykorzystac¢ na poparcie stosowania leku w innych chorobach zapal@t takich jak GPA i
MPA) wykazano, ze oba leki majg podobng skutecznos¢, a w dodatkowym badaﬁd dotyczacym
chtoniaka grudkowego wykazano skuteczno$¢ w nowotworze. /\/0

%

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do s(@dzenia, ze lek Ritemvia pod
wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa bedzie zachowywat sie w sam sposoéb jak lek MabThera w
zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opiniebze — podobnie jak w przypadku leku
MabThera- korzysci ze stosowania leku Ritemvia przewyzsz‘a}'s%zpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE. (\\

%)

Srodki podejmowane w celu zapewnie bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ritemvia O’\,

Firma, ktéra wprowadza lek Ritemvia do obr@tu, dostarczy lekarzom i pacjentom stosujacym lek w
leczeniu nieonkologicznym materiaty edu&ne dotyczace wymogu podawania leku w otoczeniu
wyposazonym w urzgadzenia umozliwiaja, e natychmiastowg reanimacje pacjenta oraz ryzyka
zakazenia, w tym PML. Pacjenci otk ajq takze karte ostrzegawcza, ktoérg powinni nosic¢ przy sobie
przez caty czas. Bedzie ona zaWa a instrukcje dotyczace koniecznosci natychmiastowego kontaktu z
lekarzem w razie wystqpieni&ﬁregokolwiek z wymienionych objawéw zakazenia.

Lekarze przepisujacy le /B\}}emvia w leczeniu nowotworu otrzymajg materiaty edukacyjne
przypominajace im o iecznosci podawania leku wyfacznie w postaci wlewu dozylnego.

W celu zapew ie&' ezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ritemvia w Charakterystyce Produktu
Leczniczego_i*w, Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personel ycznego i pacjentow.

Tak j KQ przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Ritemvia sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ritemvia sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Ritemvia

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

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

Data ostatniej aktualizacji: 10.2020.
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