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

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

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

e pemphigus vulgaris, zdvazné ochorenie zahffajlce rozsiahle pluzgiere na pokozke a vystelke Ust,
nosa, hrdla a genitalii.

V zvislosti od lie¢eného ochorenia sa liek Rixathon mdZe podavat samostatne alebo s chemoterapiou
(protirakovinovymi liekmi) alebo s liekmi, ktoré sa pouzivaju na zapalové ochorenia (kortikosteroid).

Liek Riximyo obsahuje liecivo rituximab.

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

Ako sa liek Riximyo pouziva?

Vydaj lieku Riximyo je viazany na lekarsky predpis. Liek Riximyo sa ma podavat pod starostlivym
dohladom skuseného zdravotnickeho pracovnika a v prostredi, kde su k dispozicii zariadenia na
okamzitl resuscitaciu pacientov. Liek je dostupny vo forme infazie (na kvapkanie) do Zzily.

Pred kazdou infGziou sa ma pacientovi podat antihistaminikum (na prevenciu alergickych reakcii)
a antipyretikum (liek na zmiernenie horacky). V zavislosti od lieCeného ochorenia sa pacientom takisto
podavaju iné lieky na kontrolu vedlajsich Gcinkov.
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Viac informacii o pouziti lieku Riximyo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Riximyo Gcinkuje?

Liecivo lieku Riximyo, rituximab, je monoklonalna protildtka navrhnuta tak, aby sa naviazala na protein
nazyvany CD20, ktory sa nachadza na B-bunkach. Ak sa rituximab naviaze na protein CD20, sp6sobi
zanik B-buniek, ¢o pomaha pri lymfome a CLL (pri ktorych sa B-bunky stavaju rakovinovymi)

a pri pemphigus (pri ktorych sa B-bunky podielaju na zapale). V pripade GPA a MPA sa znicenim B-
buniek znizuje produkcia protilatok, o ktorych sa predpokladd, ze sa vyznamne podielaju na napadani
krvnych ciev a spésobovani zapalu.

Aké prinosy lieku Riximyo boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Riximyo s liekom MabThera, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Riximyo je velmi podobné liecivu lieku MabThera, pokial ide o Strukturu, Cistotu

a biologicky ucinok. V stddiach sa takisto preukazalo, ze pri podavani lieku Riximyo sa vytvara v tele
podobna hladina lie¢iva ako pri podavani lieku MabThera.

Okrem toho sa v jednej hlavnej studii so 629 pacientmi s pokrocilym nelieCenym folikulovym
lymfémom, v ktorej sa v urcitej Casti lieCby lieky Riximyo alebo MabThera pridali k inym
chemoterapeutickym liekom, tiez preukazalo, Ze liek Riximyo je rovnako ucinny ako liek MabThera.
Rakovina sa zlepsila u nieco viac ako 87 % pacientov dostavajucich liek Riximyo (271 z 311 pacientov)
a u podobného poctu pacientov dostavajucich liek MabThera (274 z 313 pacientov).

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

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Riximyo?

Bezpeclnost lieku Riximyo sa posudila a na zaklade vsetkych vykonanych stadii sa vedlajsie ucinky lieku
povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného lieku MabThera.

Najcastejsie vedlajsie Uucinky lieku Riximyo su reakcie suvisiace s infaziou (ako je horucka, zimnica a
triaska), zatial Co najCastejsie zavazné vedlajsie Ucinky su infizne reakcie, infekcie a problémy
sUvisiace so srdcom.

Liek Riximyo nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na rituximab, mysie proteiny
alebo na inu zloZzku lieku, ani pacienti so zavaznou infekciou alebo zavazne oslabenym imunitnym
systémom (obranou tela). Liek Riximyo nesmu pouzivat ani pacienti s GPA alebo MPA, ak maju
zavazné problémy so srdcom.

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

Preco bol liek Riximyo povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Riximyo preukdazala velmi podobna Struktlra, Cistota a biologicky ucinok ako v pripade
lieku MabThera a Ze sa v tele distribuuje rovnakym spdsobom. Okrem toho sa na zaklade studie

u pacientov s folikularnym lymfémom zistilo, Ze bezpeénost a Géinnost lieku Riximyo su rovnaké ako
v pripade lieku MabThera.
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Vsetky tieto daje sa povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, ze liek Riximyo sa bude spravat
rovhnakym spdsobom ako liek MabThera pri schvalenych pouzitiach, pokial ide o Géinnost a bezpe¢nost.
Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku MabThera, prinos lieku Riximyo je vacsi nez
identifikované rizika a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

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

Spoloénost, ktora liek Riximyo uvddza na trh, poskytne lekdrom dodatoéné informacie o spravnom
podavani lieku. Takisto poskytne lekarom a pacientom pouzivajicim liek na GPA, MPA alebo pemphigus
vzdelavacie materialy o riziku infekcie vratane zriedkavej zavaznej infekcie, progresivnej multifokalnej
leukoencefalopatie (PML). Tito pacienti dostan( aj pohotovostnud kartu, ktori maju vzdy nosit pri sebe,
s pokynom, aby okamzite kontaktovali svojho lekara, ak sa u nich vyskytna priznaky infekcie.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Riximyo 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 Riximyo sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hldsené pri lieku Riximyo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Riximyo

Lieku Riximyo bolo dfia 15. jina 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Riximyo sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Riximyo.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2020
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