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Ituxredi (rituximab)
Prehlad o lieku Ituxredi a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Ituxredi a na ¢o sa pouziva?

Liek Ituxredi sa pouziva na lieCbu 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 z&vazna reumatoidna artritida (zapalové ochorenie kibov),

e dve zapalové ochorenia krvnych ciev zndme ako granulomatéza s polyangiitidou (GPA alebo
Wegenerova granulomatdza) a mikroskopicka polyangiitida (MPA),

e mierne az stredne zdvazny pemphigus vulgaris, autoimunitna choroba, ktora sa vyznacuje
pluzgierovym vysypom na kozi a erdziou koze a sliznic (vystelky vnuatornych organov).
Autoimunitny znamena, ze chorobu zapricifuje imunitny systém (prirodzena obrana tela) tak, ze
telo napada vlastné bunky.

V zéavislosti od lie¢eného ochorenia sa liek Ituxredi mdze podavat samostatne alebo spolu s
chemoterapiou, metotrexatom alebo kortikosteroidom.

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

Liek Ituxredi obsahuje lieCivo rituximab.
Ako sa liek Ituxredi pouziva?

Vydaj lieku Ituxredi je viazany na lekarsky predpis. Liek sa ma podavat pod dohladom skuseného
zdravotnickeho pracovnika a v prostredi, v ktorom su okamzite k dispozicii zariadenia na resuscitaciu
pacientov.

Liek Ituxredi sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do Zily. Pred kazdou inflziou ma pacient
dostat antihistaminikum na prevenciu alergickych reakcii a antipyretikum (liek na horic¢ku). V zavislosti
od lie¢eného ochorenia mdzu pacienti dostavat aj iné lieky.
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Viac informacii o pouzivani lieku Ituxredi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ituxredi Gcinkuje?

Liecivo lieku Ituxredi, rituximab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola navrhnuta tak,
aby sa naviazala na protein s ndzvom CD20, ktory sa nachadza na B-lymfocytoch. Ak sa rituximab
naviaze na protein CD20, spdsobi smrt B-lymfocytov, ¢o pomaha pri lymféme a CLL (pri ktorej sa B-
lymfocyty stavaju rakovinovymi) a pri reumatoidnej artritide (pri ktorej sa B-lymfocyty podielaju na
zépale kibov). V pripade GPA a MPA sa zni¢enim B-lymfocytov zniZuje produkcia protilatok, v pripade
ktorych sa predpoklada, ze maju vyznamnu Ulohu pri napadani krvnych ciev a spésobovani zapalu.

Aké prinosy lieku Ituxredi boli preukazané v studiach?

V laboratérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Ituxredi s liekom MabThera, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Ituxredi je velmi podobné lieCivu lieku MabThera, pokial ide o strukturu, distotu a
biologicky ucinok. V studiach sa takisto preukazalo, Ze pri podavani lieku Ituxredi sa vytvara v tele
podobna hladina lie¢iva ako pri podavani lieku MabThera.

Okrem toho sa v hlavnej studii preukazalo, ze pri liecbe folikularneho lymfému s nizkou nadorovou
zatazou (rakovinou s nizkym poétom genetickych zmien) a CD20-pozitivheho (ked maju rakovinové
bunky na svojom povrchu protein nazyvany CD20), je liek Ituxtredi rovnako Gcinny ako liek MabThera.
Na Studii sa zucastnilo priblizne 317 pacientov, ktorym sa podaval bud’ liek Ituxredi alebo MabThera.
Hlavnym meradlom ucinnosti bola Uplna odpoved’ (Ziadne priznaky rakoviny) alebo ciasto¢na odpoved’
(zmensenie rakoviny) aspon jedenkrat pocas prvych 28 tyzdnov liecby. Priblizne 80 % (130 zo 162)
pacientov, ktorym sa podaval liek Ituxredi, malo aspon jednu Upinu alebo diasto¢nd odpoved v
porovnani so 79 % (123 zo 155) pacientov, ktori dostavali liek MabThera.

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

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ituxredi?

Bezpeclnost lieku Ituxredi sa posudila a na zaklade vSetkych vykonanych Studii sa vedlajsie Gcinky lieku
povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného lieku MabThera.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ituxredi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Ituxredi suU reakcie suvisiace s infuziou (ako je horucka, zimnica

a triaska), zatial ¢o najcastejsSie zavazné vedlajsie Ucinky su inflzne reakcie, infekcie a problémy
sUvisiace so srdcom.

Liek Ituxredi sa nesmie pouzivat u pacientov so zavaznou infekciou alebo so zdvazne oslabenym
imunitnym systémom. Pacienti s reumatoidnou artritidou, GPA, MPA a pemphigom nesmu pouzivat liek
MabThera, ak maju zavazné problémy so srdcom.

Preco bol liek Ituxredi povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Ituxredi preukazala velmi podobna sStruktura, Cistota a biologicky ucinok ako v pripade
lieku MabThera a Ze sa v tele distribuuje rovhnakym sp6sobom. Okrem toho sa v Studii, na ktorej sa
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zUcastnili pacienti s folikuldrnym lymfémom, preukazalo, Ze liek Ituxredi a liek MabThera su z hladiska
ucinnosti rovnocenné.

Vsetky tieto idaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, ze liek Ituxredi bude mat

pri schvélenych pouzitiach rovnaké Ucinky ako liek MabThera. Agentlra preto usudila, ze tak, ako
v pripade lieku MabThera, prinos lieku Ituxredi je va¢si nez identifikované rizika a ze liek moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Ituxredi?

Spoloénost, ktora liek Ituxredi uvadza na trh, poskytne lekarom a pacientom pouzivajlcim tento liek
na reumatoidnu artritidu, GPA, MPA alebo pemfigus vzdelavacie materialy o riziku infekcie vratane
zriedkavej zavaznej infekcie zndmej ako progresivna multifokalna leukoencefalopatia. Tito pacienti
dostanu aj pohotovostnu kartu, ktord maju vzdy nosit pri sebe, s pokynom, aby okamzite kontaktovali
svojho lekara, ak sa u nich vyskytnu priznaky infekcie.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ituxredi sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Ituxredi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ituxredi

Dalsie informécie o lieku Ituxredi sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ituxredi.
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