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MabThera (rituximab)
Sammanfattning av MabThera och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar MabThera och vad anvands det for?

MabThera ar ett ldkemedel som anvands for att behandla féljande former av blodcancer och
inflammatoriska sjukdomar:

e Follikuldra lymfom och diffusa storcelliga B-cells non-Hodgkins lymfom (tvg former av non-
Hodgkins lymfom, en blodcancer).

e Kronisk lymfatisk leukemi (KLL, en annan blodcancer som paverkar de vita blodkropparna).
e Svar reumatoid artrit (en inflammatorisk sjukdom i lederna).

e Tva inflammatoriska sjukdomar i blodkérlen som kallas granulomatos med polyangit (GPA eller
Wegeners granulomatos) och mikroskopisk polyangit (MPA).

o Mattlig till svAr pemphigus vulgaris, en autoimmun sjukdom som kannetecknas av omfattande
bl&sbildning och skador p& hud och slemhinnor (den bekladnad som omger de inre organen).
"Autoimmun” innebar att sjukdomen orsakas genom att immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) attackerar kroppens egna celler.

Beroende pa vilken sjukdom det anvénds for att behandla kan MabThera ges ensamt, tillsammans med
kemoterapi eller i kombination med metotrexat eller en kortikosteroid.

MabThera innehaller den aktiva substansen rituximab.

Hur anvands MabThera?

MabThera ges som infusion (dropp) i en ven. Patienter med blodcancer kan byta till injektion som ges
under huden efter att de har fatt en fulldos av infusionen.

Fére varje infusion eller injektion ska patienten fa antihistamin (fér att férebygga allergiska reaktioner)
och febernedsittande medel. Beroende pa vilket tillstdnd som behandlas kan patienten ocksa f& andra
ldkemedel.

MabThera &r receptbelagt. Det ska ges under nara dvervakning av erfaren halso- och
sjukvardspersonal och pd en plats dér det finns omedelbar tillgang till terupplivningsutrustning.
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For att f8 mer information om hur du anvander MabThera, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar MabThera?

Den aktiva substansen i MabThera, rituximab, ar en monoklonal antikropp (ett slags protein) som har
utformats for att binda till ett protein som kallas CD20 och som finns p& B-lymfocyterna. N&r rituximab
binder till CD20 gér den att B-lymfocyterna dér, vilket férbattrar patientens tillstand vid lymfom och
KLL (dar B-lymfocyterna har blivit cancerogena) samt vid reumatoid artrit (dar B-lymfocyter
medverkar till ledinflammation). Genom att B-lymfocyterna férstors vid behandling av GPA och MPA
minskar produktionen av antikroppar som férmodas spela en viktig roll i angreppen pa blodkarlen och
inflammationen.

Vilken nytta med MabThera har visats i studierna?

Studier visar att MabThera ar effektivt som behandling av alla sjukdomar som det har godkéants for.
Nedan beskrivs nagra av resultaten fran huvudstudierna som visar nyttan med MabThera:

e I en studie av follikulart lymfom med 322 patienter levde de patienter som fick MabThera i tilldgg
till kemoterapi i genomsnitt 25,9 manader utan att sjukdomen dterkom, jamfért med 6,7 manader
for de patienter som enbart behandlades med kemoterapi.

o I en studie (med 203 patienter) dir MabThera gavs ensamt sags ett behandlingssvar hos
48 procent av patienterna med follikulart lymfom som inte svarat pa tidigare behandling med
annat lakemedel.

o I en underhallsstudie med patienter vars follikuldra lymfom hade kommit tillbaka efter tidigare
behandling levde patienter som enbart behandlades med MabThera i genomsnitt 42,2 manader
innan sjukdomen férvérrades, jamfort med 14,3 manader for de patienter som inte behandlades
med lakemedlet. En underhallsstudie med tidigare obehandlade patienter visade att sannolikheten
for att sjukdomen skulle férvarras minskade med 50 procent for patienter som fatt MabThera.

e I en studie med 399 patienter med diffust storcelligt B-cellslymfom levde patienter som
behandlades med MabThera som tillégg till kemoterapi i genomsnitt 35 manader innan sjukdomen
forvarrades eller behandlingen behévde férandras, jamfort med 13 manader fér patienter som
enbart behandlades med kemoterapi.

e I en studie med 817 patienter med KLL levde patienter utan tidigare behandling i genomsnitt i 39,8
manader innan sjukdomen férvarrades nér de behandlades med MabThera som tillagg till
kemoterapi, jamfort med 32,2 ménader for patienter som enbart behandlades med kemoterapi.
Patienter vars sjukdom hade dterkommit efter tidigare behandling och som behandlades med
MabThera levde i 30,6 manader innan sjukdomen fdrvarrades, jamfort med 20,6 manader for dem
som enbart fick kemoterapi.

e I en studie med 517 patienter med reumatoid artrit var MabThera effektivare an placebo: Hos
51 procent av patienterna som fick MabThera férbattrades symtomen, jamfort med 18 procent av
patienterna som fick placebo.

e I en studie med 198 patienter med GPA eller MPA var 64 procent av patienterna som fick MabThera
helt sjukdomsfria efter sex manader, jamfért med 55 procent av dem som fick cyklofosfamid, ett
jamforelseldkemedel. I en andra studie, som omfattade 117 patienter, undersdktes andelen
patienter vars tillstdnd kom tillbaka inom 28 manader. Undersdkningen visade att sjukdomen kom
tillbaka endast hos 5 procent av patienterna som behandlades med MabThera, jamfért med
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29 procent av patienterna som behandlades med azatioprin (ett annat lakemedel fér behandling av
GPA och MPA).

e I en studie som omfattade 90 patienter som nyligen diagnostiserats med pemphigus visade sig
rituximab i kombination med prednison (en kortikosteroid) vara effektivare an endast prednison
som behandling mot hudskador. Efter tvd ars behandling var 90 procent av patienterna som fick
MabThera i kombination med korttidsbehandling med prednison (upp till 6 manader) helt
symtomfria (vilket innebar att hud och slemhinnor I&kt och att det inte fanns ndgra nya eller gamla
lesioner kvar) tvd manader eller mer efter det att behandlingen med prednison avslutats, jamfort
med 28 procent av patienterna som behandlades med enbart prednison.

Vilka ar riskerna med MabThera?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av intravendsa infusioner av MabThera ar reaktioner i
samband med infusionen (som feber och frossbrytningar), medan de vanligaste allvarliga
biverkningarna ar reaktioner i samband med infusionen, infektioner och hjartrelaterade problem.
Liknande biverkningar ses nar MabThera injiceras under huden, med undantag for reaktioner pa
injektionsstéllet (smarta, svullnad och hudutslag) som upptrader oftare nar Idkemedlet ges som
hudinjektioner. En fullstandig férteckning éver biverkningar som rapporterats fér MabThera finns i
bipacksedeln.

MabThera far inte ges till personer som ar dverkansliga (allergiska) mot rituximab, musproteiner eller
nagot annat innehdllsdmne eller till patienter som har en allvarlig infektion eller ett kraftigt férsvagat
immunsystem. Beredningen fér injektion under huden far heller inte ges till patienter som &r allergiska
mot en substans som kallas hyaluronidas.

MabThera far inte ges till patienter med reumatoid artrit, GPA, MPA eller pemphigus om de har svara
hjartproblem.

Varfor ar MabThera godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med MabThera ar stérre an riskerna och
rekommenderade att MabThera kan godkannas fér forsaljning.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av MabThera?

Féretaget som marknadsfér MabThera kommer att férse Idkare och patienter som anvander lakemedlet
for reumatoid artrit, GPA, MPA eller pemphigus med utbildningsmaterial om infektionsrisken, bland
annat om en sallsynt allvarlig infektion som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Dessa
patienter ska dessutom fa ett patientinformationskort som de alltid ska bara med sig och som
instruerar dem att omedelbart kontakta sin ldkare om de far symtom pa infektion.

Alla ldkare som ger MabThera under huden kommer ocksd att f& utbildningsmaterial fér att minimera
risken for oldmplig eller felaktig anvandning.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgdrder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av MabThera har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for MabThera kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats féor MabThera utvédrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.
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Mer information om MabThera

Den 2 juni 1998 beviljades MabThera ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om MabThera finns pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mabthera.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2020.
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