EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/367032/2024
EMEA/H/C/006224

Ituxredi (rituksimab)
Pregled zdravila Ituxredi in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Ituxredi in za kaj se uporablja?

Zdravilo Ituxredi se uporablja za zdravljenje naslednjih vrst krvnega raka in vnetnih bolezni:

o folikularnega limfoma in difuznega velikocelicnega B ne-Hodgkinovega limfoma (dveh vrst ne-
Hodgkinovega limfoma, tj. krvnega raka);

¢ kroni¢ne limfocitne levkemije (KLL, druge vrste krvnega raka, ki prizadene bele krvne celice);
e hudega revmatoidnega artritisa (vhetne bolezni sklepov);

e dveh vnetnih stanj krvnih zil, znanih kot granulomatoza s poliangiitisom (GPA ali Wegenerjeva
granulomatoza) in mikroskopski poliangiitis (MPA);

e zmernega do hudega navadnega pemfigusa, tj. avtoimunske bolezni, za katero so znacilni
razsirjeni mehurji ter erozija koze in sluznic (oblog notranjih organov). Avtoimunska bolezen je
bolezen, ki jo povzroci imunski sistem (naravni obrambni organizem telesa), ki napada lastne
celice.

Zdravilo Ituxredi se lahko, odvisno od bolezni, za katero se uporablja, daje samostojno ali s
kemoterapijo, metotreksatom ali kortikosteroidom.

Zdravilo Ituxredi je ,podobno biolosko zdravilo®. To pomeni, da je zelo podobno drugemu bioloskemu
zdravilu (,referen¢nemu zdravilu“), ki je ze odobreno v EU. Referencno zdravilo za zdravilo Ituxredi je
zdravilo MabThera. Za vec informacij o podobnih bioloskih zdravilih glejte dokument, ki je na voljo
tukaj.

Zdravilo Ituxredi vsebuje ucinkovino rituksimab.
Kako se zdravilo Ituxredi uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Ituxredi je le na recept. Daje se lahko samo pod skrbnim nadzorom
izkuSenega zdravnika in v okolju, kjer so vsi pripomocki za ozivljanje nemudoma na voljo.

Zdravilo Ituxredi se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno. Pred vsakim infundiranjem je treba
bolniku dati antihistaminik za preprecitev alergijskih reakcij in antipiretik (zdravilo za znizanje poviSane
telesne temperature). Bolniki lahko, odvisno od bolezni, ki se zdravi, prejmejo tudi druga zdravila.
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Za vec informacij glede uporabe zdravila Ituxredi glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Ituxredi deluje?

Ucinkovina v zdravilu Ituxredi, rituksimab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki je
zasnovano tako, da se veze na beljakovino, imenovano CD20, ki je prisotna na limfocitih B. Rituksimab
z vezavo na beljakovino CD20 povzroci odmrtje limfocitov B, kar pomaga pri zdravljenju limfoma in
kroni¢ne limfocitne levkemije (pri katerih so limfociti B postali rakasti) ter revmatoidnega artritisa (pri
katerem limfociti B sodelujejo pri vnetju sklepov). Pri Wegenerjevi granulomatozi in mikroskopskem
poliangiitisu se z uni¢enjem limfocitov B zmanjsa tvorba protiteles, ki naj bi imela pomembno vlogo pri
napadanju krvnih zil in povzroc¢anju vnetja.

Kaksne koristi zdravila Ituxredi so se pokazale v studijah?

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Ituxredi primerjali z zdravilom MabThera, so pokazale, da
je ucinkovina v zdravilu Ituxredi po zgradbi, Cistosti in bioloskem delovanju zelo podobna ucinkovini v
zdravilu MabThera. Studije so pokazale tudi, da je koli¢ina u¢inkovine v telesu pri zdravilu Ituxredi
podobna kot pri zdravilu MabThera.

Poleg tega je glavna studija pokazala, da je zdravilo Ituxredi enako ucinkovito kot zdravilo MabThera
pri zdravljenju folikularnega limfoma, ki ima majhno tumorsko breme (rak z majhnim Stevilom genskih
sprememb) in je pozitiven na beljakovino CD20 (rakave celice imajo na svoji povrsini beljakovino,
imenovano CD20). V Studijo je bilo vkljucenih priblizno 317 bolnikov, ki so prejemali bodisi zdravilo
Ituxredi bodisi zdravilo MabThera. Glavno merilo ucinkovitosti je bil popoln odziv (brez znakov
rakavega obolenja) ali delni odziv (zmanjsanje obsega rakavega obolenja) vsaj enkrat v prvih

28 tednih zdravljenja. Do vsaj enega popolnega ali delnega odziva je prislo pri priblizno 80 % (130 od
162) bolnikov, ki so prejemali zdravilo Ituxredi, v primerjavi z 79 % (123 od 155) bolnikov, ki so
prejemali zdravilo MabThera.

Ker je zdravilo Ituxredi ,podobno biolosko zdravilo®, vseh Studij o ucinkovitosti in varnosti rituksimaba,
izvedenih z zdravilom MabThera, za zdravilo Ituxredi ni treba ponoviti.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Ituxredi?

Varnost zdravila Ituxredi je bila ocenjena in na podlagi vseh izvedenih Studij so bili nezeleni ucinki
zdravila ocenjeni kot primerljivi z nezelenimi ucinki referen¢nega zdravila MabThera.

Za celoten seznam neZzelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Ituxredi glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Ituxredi so reakcije, povezane z infuzijo (kot so poviSana telesna
temperatura, mrzlica in drgetanje), najpogostejsi resni nezeleni ucinki pa so reakcije, povezane z
infuzijo, okuzbe in teZzave, povezane s srcem.

Zdravila Ituxredi ne smejo uporabljati bolniki s hudo okuzbo ali moc¢no oslabljenim imunskim
sistemom. Bolniki z revmatoidnim artritisom, Wegenerjevo granulomatozo, mikroskopskim
poliangiitisom ali pemfigusom ne smejo prejemati zdravila Ituxredi, ¢e imajo hude tezave s srcem.
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Zakaj je bilo zdravilo Ituxredi odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU glede podobnih bioloskih
zdravil dokazano, da je zdravilo Ituxredi po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobno
zdravilu MabThera in da se po telesu enako porazdeli. Poleg tega je Studija pri bolnikih s folikularnim
limfomom pokazala, da je ucinkovitost zdravila Ituxredi enaka ucinkovitosti zdravila MabThera.

Vsi ti podatki so bili ocenjeni kot zadostni za zakljucek, da bo imelo zdravilo Ituxredi pri odobrenih
uporabah enake ucinke kot zdravilo MabThera. Zato je agencija menila, da koristi zdravila Ituxredi
enako kot pri zdravilu MabThera odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri za uporabo v
EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Ituxredi?

Podjetje, ki trzi zdravilo Ituxredi, bo zdravnikom in bolnikom, ki uporabljajo zdravilo za zdravljenje
revmatoidnega artritisa, Wegenerjeve granulomatoze, mikroskopskega poliangiitisa ali pemfigusa
priskrbelo izobrazevalno gradivo o tveganju za okuzbe, vklju¢no z redko hudo okuzbo, znano kot
progresivna multifokalna levkoencefalopatija. Ti bolniki bodo prejeli tudi opozorilno kartico, ki jo
morajo vedno imeti pri sebi, in navodilo, naj se v primeru simptomov okuzbe nemudoma obrnejo na
svojega zdravnika.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Ituxredi
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Ituxredi stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Ituxredi, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Ituxredi

Nadaljnje informacije za zdravilo Ituxredi so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ituxredi.
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