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MabThera (rituximab)
Um resumo sobre MabThera e porque esta autorizado na UE

O que é MabThera e para que é utilizado?

MabThera é um medicamento utilizado para tratar os seguintes cancros do sangue e doengas
inflamatorias:

e linfoma folicular e linfoma ndo-Hodgkin difuso de grandes células B (duas formas do linfoma ndo-
Hodgkin, um cancro do sangue);

e leucemia linfocitica crénica (LLC, um cancro do sangue que afeta os gldbulos brancos);
e artrite reumatoide grave (uma doenca inflamatoéria das articulagoes);

e duas doengas inflamatdrias dos vasos sanguineos conhecidas como granulomatose com poliangite
(GPA) (também chamada granulomatose de Wegener) e poliangite microscdpica (PAM);

e pénfigo vulgar moderado a grave, uma doenca autoimune caracterizada por uma formacdo de
bolhas generalizada e erosdo da pele e das membranas mucosas (revestimentos dos 6rgaos
internos). Por «autoimune» entende-se que a doencga é causada pelo sistema imunitario (as
defesas naturais do organismo) ao atacar as células do préprio corpo.

Consoante a doenga que visa tratar, MabThera pode ser administrado em monoterapia (medicamento
Unico) ou em associagdo com quimioterapia, metotrexato ou um corticosteroide. MabThera contém a
substancia ativa rituximab.

Como se utiliza MabThera?

MabThera é administrado na forma de perfusdo (administragdo gota a gota) numa veia. Os doentes
com cancros do sangue podem mudar para uma injecao administrada sob a pele apds terem recebido
uma dose completa da perfusao.

Antes de cada perfusdo ou injegdo, o doente deve receber um anti-histaminico (para prevenir reagdes
alérgicas) e um antipirético (medicamento para baixar a febre). Dependendo da doenca a tratar, os
doentes também podem receber outros medicamentos.

MabThera sé pode ser obtido mediante receita médica. Deve ser administrado sob a estrita supervisdo
de um profissional de salde experiente e num ambiente que tenha disponiveis de imediato todos os
meios de reanimacao.
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Para obter informagGes adicionais sobre a utilizagdo de MabThera, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico ou farmacéutico.

Como funciona MabThera?

A substancia ativa de MabThera, o rituximab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina)
concebido para se ligar a uma proteina denominada CD20, presente nos linfocitos B. Quando o
rituximab se liga a CD20, provoca a morte dos linfocitos B, o que ajuda no caso do linfoma e da LLC
(em que os linfocitos B se tornaram cancerosos) e na artrite reumatoide (em que os linfocitos B estdo
envolvidos na inflamacao das articulagdes). No tratamento da GPA e PAM, a destruicdo dos linfocitos B
reduz a producdo de anticorpos que se pensa terem um papel importante no ataque aos vasos
sanguineos e na origem da inflamacao.

Quais os beneficios demonstrados por MabThera durante os estudos?

Os estudos mostram que MabThera é eficaz no tratamento de todas as doengas para as quais se
encontra aprovado. Seguem-se alguns dos resultados dos estudos principais relativos aos beneficios de
MabThera.

¢ Num estudo do linfoma folicular que incluiu 322 doentes, os que receberam MabThera em
associagcdo com quimioterapia viveram durante um tempo médio de 25,9 meses sem recidiva da
doenca, em comparagao com 6,7 meses nos que receberam apenas quimioterapia (em
monoterapia).

e Num estudo do MabThera administrado em monoterapia (203 doentes), 48 % dos doentes com
linfoma folicular que ndo tinham respondido ao tratamento anterior responderam a MabThera.

e Num estudo de manutencdo em doentes com recidiva do linfoma folicular apds tratamento
anterior, os doentes que receberam MabThera em monoterapia viveram em média durante 42,2
meses sem que a doenga se agravasse, em comparagao com 14,3 meses nos doentes que ndo
receberam o medicamento. Um estudo de manutencao em doentes ndo anteriormente tratados
mostrou uma reducgao de 50 % da probabilidade de agravamento da doencga nos doentes que
receberam MabThera.

e Num estudo que incluiu 399 doentes com linfoma difuso de grandes células B, os doentes que
receberam MabThera em associagdo com quimioterapia viveram durante uma média de 35 meses
sem agravamento da doenca nem necessidade de alteragdo da terapia, em comparagao com 13
meses nos doentes que receberam apenas quimioterapia.

e Num estudo que incluiu 817 doentes com LLC, os doentes que nao tinham recebido qualquer
tratamento anterior viveram durante uma média de 39,8 meses sem agravamento da doenca
quando receberam MabThera em associagdo com quimioterapia, em comparacao com 32,2 meses
nos doentes que receberam apenas quimioterapia. Nos doentes com recidiva da doenca apds
tratamento anterior, os que receberam MabThera viveram durante 30,6 meses sem que a doenga
se agravasse, em comparagdao com 20,6 meses nos que receberam apenas quimioterapia.

e Num estudo que incluiu 517 doentes com artrite reumatoide, MabThera foi mais eficaz do que o
placebo: 51 % dos doentes que receberam MabThera apresentaram uma melhoria dos sintomas,
em comparagao com 18 % dos doentes que receberam o placebo.

e Num estudo que incluiu 198 doentes com GPA ou MPA, ao fim de seis meses 64 % dos doentes
que receberam MabThera encontravam-se em remissdo completa, em comparagao com 55 % dos
doentes a quem foi administrada ciclofosfamida, um medicamento comparador. Um segundo
estudo, em 117 doentes, analisou a percentagem de doentes cuja doenga regressou no prazo de
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28 meses. O estudo demonstrou que apenas 5 % dos doentes tratados com MabThera tiveram
uma recaida, em comparacgdo com 29 % dos doentes tratados com azatioprina (outro
medicamento utilizado no tratamento da GPA e da PAM).

e Num estudo em 90 doentes recentemente diagnosticados com pénfigo, o rituximab em associagdo
com prednisona (um corticosteroide) demonstrou ser mais eficaz do que a prednisona em
monoterapia na eliminacdo de lesGes na pele. Apds 2 anos de tratamento, 90 % dos doentes
tratados com MabThera e a curto prazo (até 6 meses) com a prednisona estavam em total
remissao (o que significa que a pele e a mucosa tinham cicatrizado e que nao existiam lesdes
novas ou antigas) apos interrupgao do tratamento com prednisona durante 2 meses ou mais, em
comparagdo com 28 % dos doentes tratados com prednisona em monoterapia.

Qual sao os riscos associados a MabThera?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados as perfusdes intravenosas de MabThera sdo reagbes
relacionadas com a perfusdo (nomeadamente febre, calafrios e arrepios), enquanto os efeitos
secundarios graves mais frequentes sdo reagdes a perfusdo, infecbes e problemas no coragdo.
Observaram-se efeitos secundarios semelhantes quando MabThera é administrado por injegdo sob a
pele, com a excecdo de reagdes em torno do local da injecdo (dor, inchacgo e erupgao cutanea), que
ocorrem mais frequentemente com as injegGes na pele. Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente a MabThera, consulte o Folheto Informativo.

O uso de MabThera esta contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao rituximab, a
proteinas do ratinho ou a qualquer outro componente do medicamento, bem como em doentes com
infecdo grave ou com o sistema imunitario gravemente debilitado. A formulagdo administrada sob a
pele também esta contraindicada em doentes alérgicos a substancia denominada hialuronidase.

Os doentes com artrite reumatoide, GPA ou MPA nao podem receber MabThera se apresentarem
problemas graves do coragao.

Porque esta MabThera autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de MabThera sdo superiores aos seus
riscos e recomendou a concessdao de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de MabThera?

A empresa que comercializa MabThera ira fornecer aos médicos e doentes que utilizem o medicamento
para a artrite reumatoide, GPA, MPA ou pénfigo vulgar materiais informativos relativamente ao risco de
infecdo, nomeadamente de uma infegdo grave rara conhecida como «leucoencefalopatia multifocal
progressiva» (LMP). Estes doentes também irdo receber um cartdo de alerta, que deverao manter
sempre consigo, com instrugdes para contactarem imediatamente o seu médico em caso de sintomas
de infegdo.

Todos os médicos que administrem MabThera sob a pele receberdo também materiais informativos
para minimizar o risco de utilizacdo inadequada ou de erros.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de MabThera.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de MabThera sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com MabThera sdo cuidadosamente avaliados e
sao tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre MabThera

A 2 de junho de 1998, MabThera recebeu uma Autorizagao de Introducao no Mercado, valida para toda
a Unido Europeia.

Mais informac0Oes sobre MabThera podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mabthera.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 10-2020.
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