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Blitzima (rituximab)
Prehlad o lieku Blitzima a preco bol povoleny v EU

€o je liek Blitzima a na ¢o sa pouziva?

Liek Blitzima sa pouziva na lie¢bu tychto druhov rakoviny krvi a zapalovych ochoreni:

o folikulovy lymfém a difazny B-velkobunkovy non-Hodgkinov lymfém (dva druhy non-Hodgkinovho
lymfému, rakoviny krvi),

e chronicka lymfocytova leukémia (CLL, iny druh rakoviny krvi postihujuci biele krvinky),

e granulomatodza s polyangiitidou (GPA alebo Wegenerova granulomatdza) a mikroskopicka
polyangiitida (MPA), ¢o su zapalové ochorenia krvnych ciev,

e mierne az stredne zdvazny pemphigus vulgaris, autoiminna choroba, ktora sa vyznacuje
rozsiahlymi pluzgiermi a erdziou pokozky a sliznic (vihkych povrchov tela, napriklad sliznice Ust).
Autoimunny znamena, Ze chorobu zapricifiuje imunitny systém (prirodzena obrana tela) tak, ze
napada telové bunky.

V zvislosti od lie¢eného ochorenia sa liek Blitzima mézZe podavat s chemoterapiou (dal$imi
protirakovinovymi liekmi) alebo s liekmi, ktoré sa pouzivaju na zapalové poruchy (kortikosteroidy).
Liek Blitzima obsahuje liecivo rituximab.

Liek Blitzima je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek Blitzima je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Blitzima je liek MabThera. Viac informécii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Blitzima pouziva?

Vydaj lieku Blitzima je viazany na lekarsky predpis. Liek sa podava formou inflzie (na kvapkanie)
do Zily. Pred kazdou infliziou sa ma pacientovi podat antihistaminikum (na prevenciu alergickych
reakcii) a antipyretikum (liek na zmiernenie horucky). V zavislosti od lieceného ochorenia mézu
pacienti dostavat aj iné lieky. Liek Blitzima sa ma podavat pod starostlivym dohladom skuiseného
zdravotnickeho pracovnika a v prostredi, kde st k dispozicii zariadenia na okamzitl resuscitaciu
pacientov.

Viac informacii o pouzivani lieku Blitzima si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Blitzima ucinkuje?

Liecivo lieku Blitzima, rituximab, je monoklonalna protilatka (druh bielkoviny), ktorad bola navrhnuta
tak, aby sa naviazala na bielkovinu s ndzvom CD20, ktora sa nachadza na povrchu B-buniek (druh
bielych krviniek). Ak sa rituximab naviaze na CD20, spésobi smrt B-buniek, ¢o pomaha pri lymféme
a CLL, pri ktorych sa B-bunky stavaju rakovinovymi. V pripade ochorenia pemphigus vulgaris, GPA a
MPA sa zni¢enim B-buniek znizuje produkcia protilatok, o ktorych sa predpokladd, ze sa vyznamne
podielaju na napadani krvnych ciev a spésobovani zapalu.

Aké prinosy lieku Blitzima boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Blitzima s liekom MabThera, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Blitzima je velmi podobné liedivu lieku MabThera, pokial ide o Strukturu, Cistotu a
biologicky Gcinok. V studiach sa takisto preukazalo, ze pri podavani lieku Blitzima sa vytvara v tele
podobna hladina lie¢iva ako pri podavani lieku MabThera.

Liek Blitzima sa okrem toho porovnaval s liekom MabThera podavanym do zily v studii, na ktorej sa
zucastnilo 372 pacientov s aktivnou reumatoidnou artritidou (zapalovym ochorenim). V studii sa
preukazalo, ze lieky Blitzima a MabThera maju porovnatelné ucinky na symptémy artritidy:

po 24 tyzdnioch bol podiel pacientov s 20 % zlepSenim skére symptédmov (nazyva sa ACR20) 74 %
(114 zo 155 pacientov) pri pouziti lieku Blitzima a 73 % (43 z 59 pacientov) pri pouziti lieku MabThera.

Daléi dékaz pochadzal z podpornych $tudii vratane jednej $tudie zahffiajlicej 121 pacientov s
pokrocilym folikulovym lymfémom, v ktorej bolo pridanie lieku Blitzima k chemoterapeutickym liekom
prinajmensom také ucinné ako pridanie lieku Rituxan, americkej verzie lieku MabThera. V tejto Studii
sa pozorovalo zlepsenie v 96 % pripadov (67 zo 70 pacientov) pri pouziti lieku Blitzima a v 90 %
pripadov (63 zo 70 pacientov) pri pouZiti lieku Rituxan.

KedZe liek Blitzima je biologicky podobny liek, vSetky Studie Ucinnosti a bezpecnosti rituximabu
uskutoénené s liekom MabThera sa v pripade lieku Blitzima nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Blitzima?

Bezpeénost lieku Blitzima sa posudila a na zaklade vsetkych $tudii sa jeho vedlajsie Gcinky povazuju
za porovnatelné s ucinkami referenc¢ného lieku MabThera.

NajCastejsie vedlajsie Uclinky rituximabu su reakcie suvisiace s infuziou (ako je horucka, zimnica a
triaska), ktoré sa vyskytuju v Case prvej infuzie u vacsiny pacientov s rakovinou a u viac nez

1 z 10 pacientov s GPA alebo MPA. Riziko takychto reakcii sa znizuje s dalsimi inflziami. NajCastejSie
zavazné vedlajsie UcCinky su reakcie suUvisiace s infUziou, infekcie a u pacientov s rakovinou problémy
suvisiace so srdcom. Dal$ie zavazné vedlajsie U¢inky zahffiaju reaktivaciu hepatitidy B (navrat
predchadzajlcej aktivnej infekcie peCene zapricinenej virusom hepatitidy B) a zriedkava zavaznu
infekciu mozgu znamu ako progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML). Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Blitzima sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouZivatela.

Liek Blitzima sa nesmie pouzivat u osbb, ktoré su precitlivené (alergické) na rituximab, mysSie proteiny
alebo na ktorukolvek ind zlozku lieku. Liek sa nesmie pouzivat ani u pacientov so zavaznou infekciou
alebo so zdvazne oslabenym imunitnym systémom. Liek Blitzima nesmu pouzivat ani pacienti s GPA
alebo MPA, ak maju zavazné problémy so srdcom.



Preco bol liek Blitzima povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Blitzima preukdazala velmi podobna Struktlra, Cistota a biologicky ucinok ako v pripade
lieku MabThera a Ze sa v tele distribuuje rovnakym spésobom. Okrem toho, v Studii, v ktorej sa liek
Blitzima porovnaval s liekom MabThera u pacientov s reumatoidnou artritidou (ktord moéze podporit
pouzitie lieku pri inych zapalovych poruchach, ako je GPA a MPA), sa preukazalo, zZe obidva lieky maju
podobn G&innost a v podpornej $tddii, v ktorej sa skimal folikulovy lymfém, sa preukazala ucinnost
lieku pri rakovine.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, Ze liek Blitzima sa bude spravat
rovnakym spésobom ako liek MabThera pri schvalenych pouZitiach, pokial ide o G¢innost a bezpecénost.
Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku MabThera, prinos lieku Blitzima je vacési nez
identifikované rizika a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Blitzima?

Spoloénost, ktora liek Blitzima uvadza na trh, poskytne lekdrom a pacientom pouzivajicim tento liek
na iné ako rakovinové ochorenia vzdeldvaci material obsahujlci informaciu, Ze liek sa ma podavat

v prostredi, kde su k dispozicii resuscitacné zariadenia, ako aj o riziku infekcie vratane PML. Pacienti
takisto dostan( pohotovostna kartu, ktordi maji vzdy nosit pri sebe, s pokynom, aby okamzite
kontaktovali svojho lekara, ak sa u nich vyskytne ktorykolvek z uvedenych priznakov infekcie.

Lekari predpisujuci liek Blitzima na rakovinu dostanu vzdeldvaci materidl s pripomienkou, ze liek sa ma
pouzivat len formou inflzie do Zzily.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Blitzima boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Blitzima sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Blitzima sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Blitzima

Lieku Blitzima bolo dfia 13. jlila 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

UplIné znenie spravy EPAR o lieku Blitzima sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blitzima

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2020
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