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

Czym jest lek Rixathon i w jakim celu sie go stosuje

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

e chioniak grudkowy i rozproszona posta¢ grudkowego B-komédrkowego chtoniaka nieziarniczego
(dwdch rodzajéw chtoniaka nieziarniczego - nowotworu krwi);;

e przewlekta biataczka limfocytowa (PBL - inny nowotworu krwi atakujgcego krwinki biate);
e ostre reumatoidalne zapalenie stawdw (stanu zapalnego stawow);

e ziarniniakowatos$c¢ z zapaleniem wielonaczyniowym (GPA lub ziarniniakowatosci Wegenera) i
mikroskopowe zapaleni naczyn (MPA), ktére sa stanami zapalnymi naczyn krwionosnych;

e pecherzyca zwykta - powazna choroba objawiajaca sie rozlegtymi bliznami skory i sluzéwki jamy
ustnej, nosa, krtani i narzadow ptciowych.

W zaleznosci od stanu, w leczeniu ktérego stosuje sie Rixathon, lek ten mozna podawac¢ samodzielnie,
w skojarzeniu z chemioterapiq (z lekami przeciwnowotworowymi) lub z lekami stosowanymi w leczeniu
choréb zapalnych (metotreksat lub kortykosteroid).

Lek Rixathon zawiera substancje czynng rytuksymab.

Rixathon jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Rixathon 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 Rixathon jest lek MabThera. Dodatkowe informacje
na temat lekdw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Rixathon

Lek Rixathon dostepny wytacznie na recepte. Lek Rixathon nalezy podawac pod $cistym nadzorem
doswiadczonego personelu medycznego, w otoczeniu wyposazonym w urzadzenia umozliwiajgce
natychmiastowg reanimacje pacjenta. Lek jest postaci wlewu dozylnego (kroplowki).
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Przed kazdym wlewem pacjentowi nalezy podac lek antyhistaminowy (aby zapobiec reakcji alergicznej)
i przeciwgorgczkowy (w celu zapobiezenia wystapienia goraczki). W zaleznosci od leczonej choroby
pacjentom podaje sie rowniez inne leki majace na celu zarzadzanie dziatania niepozadanymi.

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

Jak dziata lek Rixathon

Substancja czynna leku Rixathon, rytuksymab, jest przeciwciatem monoklonalnym, ktére zostato
zaprojektowane w taki sposob, aby wigzato sie z biatkiem o nazwie CD20 wystepujacym w limfocytach
B. W przypadku gdy rytuksymab wigze sie z CD20, powoduje to smier¢ limfocytow B. Jest to korzystne
w przypadku chtoniaka i PBL (gdzie limfocyty B staty sie howotworowe) i w reumatoidalnym zapaleniu
stawow (gdzie limfocyty B uczestnicza w zapaleniu stawdw). W przypadku GPA i MPA zniszczenie
limfocytdw B zmniejsza wytwarzanie przeciwciat, co do ktérych uwaza sie, ze odgrywajq wazna role w
atakowaniu naczyn krwionosnych i powodujg stan zapalny.

Korzysci ze stosowania leku Rixathon wykazane badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych Rixathon z lekiem referencyjnym MabThera udowodniono,
ze substancja czynna w leku Rixathon wykazuje znaczne podobienistwo do substancji w leku MabThera
pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réowniez, ze po
zastosowaniu leku Rixathon poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu
leku MabThera.

Ponadto udowodniono réwniez, ze Rixathon jest réwnie skuteczny jak MabThera w jednym badaniu
gtébwnym z udziatem 629 pacjentéw z zaawansowanym, nieleczonym chfoniakiem grudkowym, gdzie
lek Rixathon lub MabThera dodawano do innej chemioterapii przez czes¢ leczenia . Nowotwor reagowat
na leczenie u nieco ponad 87% 0s6b otrzymujacych lek Rixathon (271 z 311 pacjentéw) i u podobnej
liczby 0sob otrzymujacych lek MabThera (274 z 313 pacjentdw). W badaniu uzupetniajgcym u
pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow rowniez stwierdzono podobng skutecznos¢ lekéw
MabThera i Rixathon.

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

Ryzyko zwiazne ze stosowaniem leku Rixathon

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Rixathon i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznaje sie za porownywalne z dziataniami
niepozgadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego MabThera.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem wlewdw dozylnych leku Rixathon to
reakcje zwigzane z wlewem (takie jak goraczka, dreszcze i uczucie zimna), natomiast najczestsze
powazne dziatania niepozadane to reakcje na wlew, zakazenia i dolegliwosci zwigzane z sercem.

Leku Rixathon nie wolno stosowac u 0sdb, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
rytuksymab, biatka myszy lub ktérykolwiek sktadnik leku, ani u pacjentdw z powaznym zakazeniem lub
powaznie ostabionym uktadem odpornosciowym (mechanizmem obronnym organizmu). Leku Rixathon
nie wolno rowniez podawac pacjentom z reumatoidalnym zapaleniem stawéw, GPA, MPA lub
pecherzycg zwykta, jezeli wystepuje u nich powazna choroba serca.
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Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rixathon
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rixathon w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Rixathon jest poréwnywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
MabThera i jest w taki sam sposo6b dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniu pacjentéw z
chtoniakiem grudkowym wykazano, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku Rixathon sg rownowazne jak
w przypadku w przypadku leku MabThera.

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

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rixathon

Firma, ktéra wprowadza lek Rixathon do obrotu dostarczy lekarzom dodatkowe informacje na temat
prawidtowego podawania leku. Firma dostarczy lekarzom i pacjentom stosujacym lek przeciw
reumatoidalnemu zapaleniu stawdw, GPA, MPA lub pecherzycy materiaty edukacyjne dotyczace ryzyka
zakazenia, w tym rzadkiego ciezkiego zakazenia — postepujacej leukoencefalopatii wieloogniskowej
(PML). Ci pacjenci otrzymajg takze karte ostrzegawczg, ktdrg nalezy nosi¢ przy sobie przez caty czas.
Bedzie ona zawierata instrukcje dotyczace koniecznosci natychmiastowego kontaktu z lekarzem w razie
wystgpienia objawow zakazenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rixathon w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Rixathon sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Rixathon sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Rixathon

Lek Rixathon otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15 czerwca
2017 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 10.2020.
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