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To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z@/ Rituzena. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporoCila nj@ dobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju praktim etov o njegovi uporabi.

)

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Rituzena naj @ reberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Rituzena in za kai se“sporablja?

Zdravilo Rituzena se uporablja za zdr aslednjih vrst krvnega raka in vnetnih bolezni pri

odraslih: !

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

e kronicne Iimfoci’tne emije (KLL, druge vrste krvnega raka, ki prizadene bele krvne celice);

e granulomatoz N giitisom (GPA ali Wegenerjeve granulomatoze) in mikroskopskega
poliangiitisa@ ki sta vnetni bolezni krvnih Zil.

Zdravil Ri@a se odvisno od bolezni, za katero se uporablja, lahko daje sofasno s kemoterapijo
(drugimi | za zdravljenje raka) ali z zdravili za zdravljenje vnetnih bolezni (kortikosteroidi).
Zdravi Wuzena vsebuje zdravilno udinkovino rituksimab.

@Io Rituzena je ,,podobno bioloSko zdravilo“. To pomeni, da je zelo podobno bioloSkemu zdravilu
(t%Ni#, referen¢nemu zdravilu“), ki je Zze odobreno v Evropski uniji (EU). Referen¢no zdravilo za zdravilo
ituzena je zdravilo MabThera. Vec informacij o podobnih bioloskih zdravilih je na voljo tukaj.

1 Prej znano kot Tuxella.
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Kako se zdravilo Rituzena uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Zdravilo je na voljo v obliki koncentrata za pripravo
raztopine za infundiranje (kapalne infuzije) v veno. Pred vsakim infundiranjem je treba bolniku dati

antihistaminik (za preprecitev alergijskih reakcij) in antipiretik (zdravilo za znizanje poviSane telesne
temperature). Zdravilo Rituzena se lahko daje samo pod skrbnim nadzorom izkuSenega zdravnika in v \
ustanovah, kjer je nemudoma na voljo oprema za ozivljanje. @

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Rituzena deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Rituzena, rituksimab, je monoklonsko protitelo (vrsta belja¥
je bilo zasnovano tako, da prepozna beljakovino, imenovano CD20, ki je prisotna na p
(vrste belih krvnih celic), in se veZe nanjo. Rituksimab z vezavo na CD20 povzroci
pripomore k zdravljenju limfoma in kroni¢ne limfocitne levkemije, pri kateri so ce#fcel B
Pri Wegenerjevi granulomatozi in mikroskopskem poliangiitisu se z uniéenjezzelic niza tvorba

protiteles, ki naj bi imela pomembno viogo pri napadanju krvnih Zil in powzr§c vnetja.

Kaksne koristi je zdravilo Rituzena izkazalo v Studij

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Rituzena primerj
je zdravilna ucinkovina zdravila Rituzena po zgradbi, Cistostijg
zdravilni uc¢inkovini v zdravilu MabThera. Studije so pokaa

om MabThera, so pokazale, da
em delovanju zelo podobna
i, da zdravilo Rituzena vzpostavi

podobne ravni zdravilne ucinkovine v telesu kot zdravi Thera.

Poleg tega so zdravilo Rituzena v glavni studiji, je bilo vkljucenih 372 bolnikov z aktivnim
revmatoidnim artritisom (vnetno boleznijo), prifg i z zdravilom MabThera, injiciranim v veno.
Studija je pokazala, da sta zdravili Rituz in MabThera primerljivo vplivali na simptome artritisa: po
24 tednih je delez bolnikov, pri katerih je ISilo izboljSanje po lestvici simptomov (imenovani ACR20)

pri tistih, ki so prejemali zdravilo

20-odstotno, pri tistih bolnikih, ki so ali zdravilo Rituzena, znaSal 74 % (114 bolnikov od 155),
éh a, pa 73 % (43 bolnikov od 59).

z napredovalim folikularni om, pri ¢emer je bilo dodajanje zdravila Rituzena kemoterapiji vsaj
tako ucinkovito kot’da' avila Rituxan, ameriske razli¢ice zdravila MabThera. V tej Studiji so
izboljSanje opazili pr'&:o rimerov (67 bolnikih od 70), zdravljenih z zdravilom Rituzena, in 90 % (63

Dodatni dokazi izhajajo iz po%h studij, vklju¢no s studijo, v katero je bilo vkljuc¢enih 121 bolnikov

ih z zdravilom Rituxan.

bolnikih od 70), @
Zdravilo Rityagna j€’,podobno biolosko zdravilo“, zato Studij o ucinkovitosti in varnosti rituksimaba,
izvedep zilom MabThera, z zdravilom Rituzena ni treba ponavljati.

Ka@veganja so povezana z zdravilom Rituzena?

gostejsi nezeleni ucinki rituksimaba so reakcije, povezane z infuzijo (kot so zviSana telesna
&mperatura, mrazenje in drgetanje), ki se pri prvi infuziji pojavljajo pri vecini bolnikov z rakom in pri

vec kot 1 od 10 bolnikov z Wegenerjevo granulomatozo ali mikroskopskim poliangiitisom. Tveganje za
take reakcije je z vsako naslednjo infuzijo manjSe. Najpogostejsi hudi nezeleni ucinki so reakcije,
povezane z infuzijo, okuzbe in pri bolnikih z rakom tezave s srcem. Drugi hudi nezeleni ucinki
vkljuc€ujejo reaktivacijo hepatitisa B (vrnitev predhodne aktivne okuZbe jeter z virusom hepatitisa B) in
redko hudo okuzbo mozganov, znano kot progresivna multifokalna levkoencefalopatija (PML). Za
celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Rituzena, glejte navodilo za
uporabo.
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Zdravila Rituzena ne smejo jemati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) rituksimab, misje
beljakovine ali na katero koli drugo sestavino zdravila. Prav tako se ne sme uporabljati pri bolnikih s
hudo okuzbo ali zelo oslabljenim imunskim sistemom. Bolniki z Wegenerjevo granulomatozo ali
mikroskopskim poliangiitisom prav tako ne smejo prejemati zdravila Rituzena, ¢e imajo hude tezave s

srcem. \

Zakaj je bilo zdravilo Rituzena odobreno? @

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU glede podobnih biolosk
zdravil dokazano, da je zdravilo Rituzena po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobn
zdravilu MabThera in da se po telesu enako porazdeli. Poleg tega so s Studijo, v kateri so zdra:
Rituzena primerjali z zdravilom MabThera pri bolnikih z revmatoidnim artritisom (kar podpi govo
uporabo pri drugih vnetnih boleznih, kot sta Wegenerjeva granulomatoza in mikroskopski poligigiitis),
dokazali, da sta obe zdravili podobno ucinkoviti, podporna studija pri folikularnem limfo aje
dokazala udinkovitost pri raku. Vsi ti podatki so bili zato ocenjeni kot zadostni za ljudgk, da se bo
zdravilo Rituzena pri odobrenih indikacijah z vidika ucinkovitosti vedlo enako kot zdr3#ilo MabThera.
Agencija je tako menila, da enako kot pri zdravilu MabThera, koristi odteht na tveganja, in

priporocila, da se za zdravilo Rituzena izda dovoljenje za promet. \
Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne jn @Qli e uporabe zdravila

bolezni, pripravila izobrazevalno gradivo, v katerem b , da je zdravilo treba dajati v
ustanovah, kjer je na voljo oprema za ozivljanje, in ja tveganje okuzbe, vklju¢no s
progresivno multifokalno levkoencefalopatijo (P iki morajo prejeti tudi opozorilno kartico, ki jo
morajo imeti stalno pri sebi in na kateri je,nave da se morajo takoj posvetovati z zdravnikom, ¢e
obcutijo kakrsne koli navedene simptom @be.

Zdravniki, ki predpisujejo zdravilo Ritl@

katerem bodo opozorjeni na to, da j ilo treba dajati le z infundiranjem v veno.

Rituzena? \
Druzba, ki trzi zdravilo Rituzena, bo za zdravnike in bolni e@or ljajo zdravilo za nerakave
a
S

zdravljenje raka, bodo prejeli izobrazevalno gradivo, v

upostevati zdravstveni delavéi Iniki, so vkljuc¢eni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in

navodilo za njegovo upggab
*

Druge infoer zdravilu Rituzena
Evropska komisija j& dovoljenje za promet z zdravilom Tuxella, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala

13. juw@me zdravila je bilo 14. avgusta 2017 spremenjeno Vv Rituzena.

Celotn sko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Rituzena je na voljo na spletni
stiEan ncije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Priporocila in varnostni ukrepizi jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Rituzena

& informacij o zdravljenju z zdravilom Rituzena preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del

PAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2017.
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