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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sppgwozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Rituzena. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w ce yjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu wL?raz warunkéw jego stosowania.

Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotycza@ osowania leku Rituzena.

ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarze farmaceuta.

Co to jest produkt Rituzena i w Q'n celu sie go stosuje?

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat@g?na leku Rituzena nalezy zapoznac sie z

Rituzena jest lekiem stosowanym u@ros’rych w leczeniu nastepujacych nowotwordw krwi i
stanéw zapalnych:

e chtoniaka grudkowego i@’aka nieziarniczego rozlanego z duzych komoérek B (dwdch rodzajow
chtoniaka nieziarniczg;ig— nowotworu krwi);

e przewlekitej bia%q&ﬂmfocytowej (PBL — innego nowotworu krwi atakujacego krwinki biate);

e ziarniniakowasQsci z zapaleniem wielonaczyniowym (GPA lub ziarniniakowatosci Wegenera) i
mikrosko go zapalenia naczyn (MPA), ktére sg stanami zapalnymi naczyn krwiono$nych.

skojargepti z chemioterapig (innymi lekami przeciwnowotworowymi) lub z lekami stosowanymi w

W zaleg’?‘od stanu, w leczeniu ktdérego stosuje sie produkt Rituzena, lek ten mozna podawac w
Ieb@m choréb zapalnych (kortykosteroidami). Rituzena zawiera substancje czynna rytuksymab.

zena jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze produkt Rituzena jest podobny do leku
béblologlcznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii

2 1 Produkt znany wczeéniej pod nazwa Tuxella.
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Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu Rituzena jest produkt MabThera. Dodatkowe
informacje na temat lekéw biopodobnych znajdujg sie tutaj.

Jak stosowac produkt Rituzena?

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza. Lek jest dostepny w postaci koncentratu do sporzadzania 5\'0
roztworu, ktéry musi by¢ podawany w postaci wlewu dozylnego (kropléwki). Przed kazdym wlewem KO
pacjentowi nalezy podac lek antyhistaminowy (aby zapobiec reakcji alergicznej) i przeciwgorgczkowy \Q

(lek obnizajacy goraczke). Lek Rituzena nalezy podawac pod Scistym nadzorem doswiadczonego O

personelu medycznego, w otoczeniu wyposazonym w urzadzenia umozliwiajace natychmiastowg

reanimacje pacjenta. . @
Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej. Q

Jak dziata produkt Rituzena? /\/()/\/

Substancja czynna leku Rituzena, rytuksymab, jest przeciwciatem monoklonal rodzajem biatka),
ktore zostato zaprojektowane w taki sposob, aby rozpoznawato biatko o na D20 wystepujace na
powierzchni limfocytéw B (rodzaju biatych krwinek) i wigzato sie z nim. tuksymab wigze sie z
CD20, powoduje to $mier¢ limfocytéw B. Jest to korzystne w przypadkel chitoniaka i PBL, gdzie
limfocyty B staty sie nowotworowe. W przypadku GPA i MPA zniszc limfocytow B zmniejsza
wytwarzanie przeciwciat, ktére uwaza sie za przeciwciata odgryw@gce wazng role w atakowaniu naczyn
krwionosnych i powodujace stan zapalny. Q

Jakie korzysci ze stosowania produktu R@zena zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych @Akty Rituzena i MabThera udowodniono, ze
a

substancja czynna w produkcie Rituzena w, je znaczne podobienstwo do substancji w produkcie
MabThera pod wzgledem struktury, czy i aktywnosci biologicznej. Badania wykazaty réowniez, ze
po zastosowaniu leku Rituzena pozio&.l tancji czynnej w organizmie jest podobny jak po

zastosowaniu leku MabThera. ’/1/

Ponadto lek Rituzena pord o z lekiem MabThera podawanym dozylnie w badaniu gtéwnym z
udziatem 372 pacjentéw %ym reumatoidalnym zapaleniem stawow (chorobg zapalng). W badaniu
wykazano, ze obydwa @ aja poréwnywalne skutki wobec objawdw zapalenia stawow: po 24
tygodniach udziat p ow, ktérych stan ulegt poprawie o 20% wedtug skali objawdéw (tzw. ACR20),
wynosit 74% %ﬁi 155 pacjentéw) w przypadku podawania leku Rituzena i 73% (43 z 59 pacjentow)

w przypadku nia leku MabThera.

Dalsze y pochodzg z badan pomocniczych, w tym z jednego badania z udziatem 121 pacjentéw z
zaawaéﬂanym chtoniakiem grudkowym, gdzie dodanie leku Rituzena do chemioterapeutykéw byto co
n ] rownie skuteczne jak dodanie leku Rituxan, amerykanskiej wersji leku MabThera. W tym
an|u poprawe zaobserwowano w 96% przypadkéw (67 z 70 pacjentéow) stosujacych lek Rituzena i u
O\IGTO% (63 z 70 pacjentdéw) stosujacych Rituxan.

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

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Rituzena?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem rytuksymabu to reakcje zwigzane z
wlewem (takie jak gorgczka i dreszcze), ktore wystepujg u wiekszosci pacjentéw onkologicznych i u
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http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

wiecej niz 1 pacjenta na 10 z GPA lub MPA podczas pierwszego wlewu. Ryzyko wystapienia tych reakcji
maleje w miare wykonywania kolejnych wlewow. Najczestszymi powaznymi dziataniami niepozadanymi
sg reakcje zwigzane z wlewem, zakazenia i — u chorych na raka — choroby serca. Do innych powaznych
dziatan niepozadanych nalezy reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B (nawrét
wczesniejszego czynnego zakazenia watroby wirusem zapalenia watroby typu B) oraz rzadkie i powazne 5\'0
zakazenie mdzgu zwane postepujacy leukoencefalopatig wieloogniskowg (PML). Petny wykaz dziatan O
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Rituzena znajduje sie w ulotce dla pacjenta. \QK
O

Leku Rituzena nie wolno stosowac¢ u 0sob, z nadwrazliwoscig (alergig) na rytuksymab, biatka myszy IES
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku. Leku nie wolno réwniez stosowac u pacjentow z Q
powaznym zakazeniem lub powaznie ostabionym uktadem odpornosciowym. Leku Rituzena nie @I

*

podawac pacjentom z GPA lub MPA, jezeli wystepuje u nich powazna choroba serca. (\\
Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Rituzena? C;\/Q)

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekd %odobnych
produkt Rituzena jest bardzo zblizony pod wzgledem struktury, czystosci i ak sci biologicznej do
produktu MabThera i jest dystrybuowany w organizmie w taki sam sposéb. tkowo badanie
poréwnujace dziatanie produktéw Rituzena i MabThera u pacjentéw z re oidalnym zapaleniem
stawow (ktore moze potwierdzi¢ jego zastosowanie w innych chorob apalnych, takich jak GPA i
MPA) wykazato, ze obydwa leki sq w podobnym stopniu skuteczne,%)adanie dodatkowe u pacjentéw z
chtoniakiem grudkowym wykazato skutecznos$¢ w przypadku @Uznano wiec wszystkie wyzej
wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek R&ena pod wzgledem skutecznosci bedzie
zachowywat sie w taki sam sposéb, jak lek MabThera w N@erdzonych wskazaniach. Dlatego tez
Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypad roduktu MabThera — korzysci przewyzszajga
rozpoznane ryzyko i zalecita przyznanie pozwoleni;\/ dopuszczenie produktu Rituzena do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w C%J zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania prod @J ituzena?

Firma, ktéra wprowadza lek Rituze @o rotu, dostarczy lekarzom i pacjentom stosujacym lek w
leczeniu nieonkologicznym mater# dukacyjne dotyczace wymogu podawania leku w otoczeniu
wyposazonym w urzqdzenia@miajqce natychmiastowg reanimacje pacjenta oraz ryzyka zakazenia,
w tym PML. Pacjenci otrzym takze karte ostrzegawcza, ktorg nalezy nosic przy sobie przez caty czas.
Bedzie ona zawierata insfrikcje dotyczace koniecznosci natychmiastowego kontaktu z lekarzem w razie
wystgpienia ktoreg fek z wymienionych objawow zakazenia.

Lekarze przepis;ﬁg/ lek Rituzena w leczeniu nowotworu otrzymajq materiaty edukacyjne
przypominaja\Qa) o koniecznosci podawania leku wytacznie w postaci wlewu dozylnego.

W celu %nienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rituzena w charakterystyce produktu
lecznj o i ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla

E{T\ elu medycznego i pacjentow.
60 nne informacje dotyczace produktu Rituzena

&O W dniu 13 lipca 2017 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Tuxella do
Q obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 4 sierpnia 2017 r. nazwe produktu zmieniono na
Rituzena.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Rituzena znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
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celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Rituzena nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2017.
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