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Ritemvia (rituximab) @)
Um resumo sobre Ritemvia e porque esta autorizado na UE 26
0@

Ritemvia € um medicamento utilizado para tratar os seguintes cancros Qe e doencgas
inflamatorias:

O que é Ritemvia e para que é utilizado?

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

e granulomatose com poliangite (GPA ou granulomatos egener) e poliangite microscépica
(PAM), que sdo doencas inflamatorias dos vasos e0s;

e pénfigo vulgar moderado a grave, uma doen utoimune caracterizada por uma formacao de
bolhas generalizada e erosao da pele e da‘ ranas mucosas (superficies corporais humidas,
tais como o revestimento interno da b . POy «autoimune» entende-se que a doenga é causada
pelo sistema imunitario (as defesa @is do organismo) ao atacar as células do proéprio corpo.

Consoante a doenca que visa trataraRit&mvia pode ser administrado em associacdao com quimioterapia
(outros medicamentos contra o ou com medicamentos utilizados para tratar doengas
inflamatdrias (corticosteroide via contém a substéncia ativa rituximab.

Ritemvia é um medica iologico similar (também conhecido como medicamento biossimilar). Isto
significa que Ritemvi ente similar a outro medicamento biolégico (medicamento de referéncia)
j& autorizado na 0 .Qedicamento de referéncia de Ritemvia é MabThera. Para mais informacgdes

sobre os medic \)s biossimilares, consulte aqui.

Como @ﬂiza Ritemvia?

Ritemwia s6 pode ser obtido mediante receita médica. E administrado por perfusdo (administracdo gota
a gota) numa veia. Antes de cada perfusdo, o doente deve receber um anti-histaminico (para prevenir
reacoes alérgicas) e um antipirético (medicamento para baixar a febre). Dependendo da doenga a
tratar, os doentes podem receber outros medicamentos. Ritemvia deve ser administrado sob a estrita
supervisdao 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 informacgOes adicionais sobre a utilizacdo de Ritemvia, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico ou farmacéutico.

Como funciona Ritemvia?

A substancia ativa de Ritemvia, o rituximab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina)
concebido para se ligar a uma proteina denominada CD20 que se encontra a superficie das células B
(tipos de gldbulos brancos). Quando o rituximab se liga a CD20, provoca a morte das células B, o que
ajuda no caso do linfoma, em que as células B se tornaram cancerosas. No tratamento do pénfigo
vulgar, da GPA e da PAM, a destruicdo das células B reduz a producado de anticorpos que se julga
desempenharem um papel importante no ataque aos vasos sanguineos e na inflamagao. O

Quais os beneficios demonstrados por Ritemvia durante os estu

Estudos laboratoriais que compararam Ritemvia com MabThera mostraram que g ﬁf{ ia ativa de
Ritemvia é altamente similar a de MabThera em termos de estrutura, pureza e idadle bioldgica. Os
estudos também demonstraram que a administracdo de Ritemvia produz ni '&substéncia ativa no
organismo semelhantes aos produzidos pela administracao de MabThera\

Além disso, Ritemvia foi comparado com MabThera administrado numayweja num estudo principal que
incluiu 372 doentes com artrite reumatoide (uma doenga inflamat@tiva. O estudo demonstrou que
Ritemvia e MabThera tiveram efeitos comparaveis nos sintomas,da aftrite: apds 24 semanas, a
percentagem de doentes com uma melhoria de 20 % na‘oo o dos sintomas (designada ACR20)
foi de 74 % (114 de 155 doentes) com Ritemvia e 73 % (@ 59 doentes) com MabThera.

Foram obtidos dados adicionais em estudos de S‘JpOI‘t designadamente um estudo que incluiu
121 doentes com linfoma folicular avangado, ho %a adicdao de Ritemvia a medicamentos de
quimioterapia foi pelo menos tao eficaz como o de Rituxan, a versdo norte-americana de
MabThera. Nesse estudo, observou-se um@%a em 96 % dos casos (67 de 70 doentes) com

Ritemvia e 90 % (63 de 70 doentes) ¢ an.

Dado que Ritemvia é um medicame@ossimilar, nao foi necessario repetir para Ritemvia todos os
estudos realizados com MabTher a eficacia e a segurancga do rituximab.

Quais sao os riscos ciados a Ritemvia?

A seguranga de Ritenpwia avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
seus efeitos se ﬁ\ sdo comparaveis aos do medicamento de referéncia MabThera.

Os efeitos s ios mais frequentes associados ao rituximab s3do reacdes relacionadas com a
perfusa mo febre, arrepios e tremores), que ocorrem na maioria dos doentes com cancro e em
cada 10 dos doentes com GPA ou PAM, na altura da primeira perfusdo. O risco dessas
reagoesNdiminui com as perfusdes subsequentes. Os efeitos secundarios graves mais frequentes sdo
reacgOes relacionadas com a perfusao, infecdes e, nos doentes com cancro, problemas relacionados
com o coracdo. Outros efeitos secundarios graves incluem reativagdo da hepatite B (regresso de uma
infecdo do figado anteriormente ativa pelo virus da hepatite B) e uma infecdo grave e rara no cérebro
conhecida como leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP). Para a lista completa dos efeitos
secundarios comunicados relativamente a Ritemvia, consulte o Folheto Informativo.

O uso de Ritemvia é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao rituximab, a proteinas de
ratinho ou a qualquer outro componente do medicamento. O uso do medicamento é também
contraindicado em doentes com infegdes graves ou um sistema imunitario muito enfraquecido. Os
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doentes com GPA, PAM ou pénfigo vulgar também ndo podem receber Ritemvia se apresentarem
problemas de coragdo graves.

Porque esta Ritemvia autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da
UE para os medicamentos bioldgicos similares, foi demonstrado que Ritemvia apresenta estrutura,
pureza e atividade bioldgica altamente semelhantes a MabThera e distribui-se da mesma forma no
organismo. Além disso, um estudo que comparou Ritemvia a MabThera em doentes com artrite
reumatoide (que pode sustentar a sua utilizacdo noutras doengas inflamatdrias, como na GPA e na
PAM) demonstrou que ambos os medicamentos tém eficacias semelhantes, e um estudo de s te no
linfoma folicular demonstrou eficacia no cancro. 6

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Ritemvia tera um amento
similar ao de MabThera em termos de eficacia e seguranca nas suas utilizagées ap

conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de MabThera, os benefici emvia sao
superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser aprovado para acdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a uti ao segura e eficaz
de Ritemvia?

A empresa que comercializa Ritemvia ird fornecer aos médico d&s que utilizem o medicamento
para doengas ndo cancerosas material informativo com i?orr@s sobre a necessidade de
administrar o medicamento num ambiente que tenha dis;%is meios de reanimacao e sobre o risco
de infecbes, incluindo LMP. Os doentes também irdo rgce um cartdo de alerta, que deverdo manter
sempre consigo, com instrugdes para contactarefn_imedfatamente o seu médico no caso de terem
algum dos sintomas de infegao indicados. ¢ e%

Aos médicos que prescrevam Ritemvia par; canero, sera disponibilizado material informativo para os
recordar da necessidade de utilizar o ento exclusivamente por perfusdao numa veia.

No Resumo das Caracteristicas do r\@mento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaugdes a @v r pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Ritemvia.

Tal como para todos os
monitorizados. Os efgi

tomadas quais %\

mentos, os dados sobre a utilizacdo de Ritemvia sdo continuamente
undarios comunicados com Ritemvia sdo cuidadosamente avaliados e sdo
necessarias para proteger os doentes.

Outras i coes sobre Ritemvia
Al j de 2017, Ritemvia recebeu uma Autorizacao de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

O EPAR completo relativo a Ritemvia pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ritemvia.

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