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rituximab ‘\O

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommender
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur

let (EPAR) for Rituzena.
ande i EU och villkoren for att
a ska anvandas.

Praktisk information om hur Rituzena ska anvandas finns i ®<sedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Rituzena och vad anvandQ or’7

Rituzena ar ett lakemedel som ges ti or att behandla féljande blodcancerformer och
inflammatoriska sjukdomar:

e Follikulara lymfom och diff @celhga B-cells non-Hodgkins lymfom (tva former av non-
Hodgkins lymfom, en blo@cer).

e Kronisk Iymfatlslgl emi’(KLL, en annan blodcancer som paverkar de vita blodkropparna).

e Granulomatos m Iyanglt (GPA eller Wegeners granulomatos) och mikroskopisk polyangit
(MPA), som_anNinflammatoriska sjukdomar i blodkéarlen.

Beroend sjukdom det anvands for kan Rituzena ges med kemoterapi (andra
cancerla el) eller lakemedel som anvands vid inflammatoriska sjukdomar (kortikosteroider).
thuze@nnehaller den aktiva substansen rituximab.

u2gna ar en biosimilar, vilket innebéar att Rituzena i hég grad liknar ett biologiskt lakemedel (kallas
a referenslakemedel) som redan &r godkant i EU. Referenslakemedlet for Rituzena ar MabThera.
er information om biosimilarer finns har.

1 Kallades tidigare Tuxella.
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Hur anvands Rituzena?

Rituzena ar receptbelagt. Det finns som ett koncentrat som bereds till en 16sning som maste ges genom
infusion (dropp) i en ven. Fore varje infusion ska patienten f& ett antihistamin (for att forebygga

allergiska reaktioner) och ett antipyretikum (ett febernedsattande medel). Rituzena bér ges under
noggrann dvervakning av erfaren halso- och sjukvardpersonal och pa en plats dar det finns omedelbar g
tillgang till aterupplivningsutrustning. ’\Q

Mer information finns i bipacksedeln. * Q
NN
Hur verkar Rituzena? @0

Den aktiva substansen i Rituzena, rituximab, &r en monoklonal antikropp (ett slags protaib
utformats for att kdnna igen och binda till ett protein som kallas CD20 och som finns p&[
(en slags vita blodkroppar). Nar rituximab binder till CD20 goér den att B-cellerna‘db
patientens tillstdnd vid lymfom och KLL, dar B-cellerna har blivit cancerogena.g S

ill B-celler
vilket forbattrar

sen av B-celler
vid GPA och MPA sanker produktionen av antikroppar som tros spela en stor r
blodkéarlen med inflammation som foljd. \

*
Vilken nytta med Rituzena har visats i studierna? ’@Q

Laboratoriestudier dar man jamforde Rituzena med MabThe@ht att den aktiva substansen i

Rituzena ar mycket lik den i MabThera vad géller uppbyggn et och biologisk aktivitet. Studier
har ocksa visat att Rituzena och MabThera producerar li alter av den aktiva substansen i
kroppen.

Rituzena har dessutom jamforts med MabThera vj @rsel i en ven i en huvudstudie med 372
patienter som hade aktiv reumatoid artrit (en i atorisk sjukdom). Studien visade att Rituzena
och MabThera hade jamforbara effekter pa tomen: efter 24 veckor var andelen patienter med
en forbattring p& 20 procent av symtom’ Q\ (s-k. ACR20) 74 procent (114 av 155 patienter) med
Rituzena och 73 procent (43 av 59 pa %’ med MabThera.

Ytterligare belagg kom fran un@ande studier, daribland en studie pa 121 patienter med

avancerat follikuléart lymfom, agg av Rituzena till kemoterapeutiska lakemedel var minst lika

effektivt som tillagg av Rit’u% om ar USA:s version av MabThera. | denna studie sags en forbattring i
96 procent av fallen ‘6@/ 70 patienter) med Rituzena och i 90 procent av fallen (63 av 70 patienter)

med Rituxan. ¢

Eftersom Rituze&é'r en biosimilar behéver inte studierna om rituximabs effekt och sdkerhet som
utférts m (& era utforas pa nytt med Rituzena.

Vilka, & kerna med Rituzena?

igaste biverkningarna som orsakas av rituximab ar férknippade med infusionen (t.ex. feber,
a och skakningar). De kan upptrada hos de flesta cancerpatienter och hos fler an 1 av 10 patienter
ed GPA eller MPA vid tiden for den forsta infusionen. Risken for att dessa biverkningar upptrader
minskar under efterféljande infusioner. De vanligaste allvarliga biverkningarna ar reaktioner pa
infusionen, infektioner och, hos cancerpatienter, hjartrelaterade problem. Andra allvarliga biverkningar
ar hepatit B-reaktivering (aterkomst av en tidigare aktiv leverinfektion med hepatit B-virus) och en
sallsynt och svar hjarninfektion som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Rituzena finns i bipacksedeln.

RituzenaOF
EMA/537274/2017 Sida 2/3



Rituzena far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot rituximab, musproteiner eller
nagot annat innehallsamne. Det far heller inte ges till patienter som har en allvarlig infektion eller ett
allvarligt forsvagat immunsystem. Rituzena far heller inte ges till patienter med GPA eller MPA om de
har svara hjartproblem.

Varfor godkanns Rituzena? Q@
*

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att det styrkts att Rituzena i enlighet med EU:s krav for | Q
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hog grad liknar MabTheras och att x\
fordelas i kroppen p& samma satt. Dessutom visade en studie dar Rituzena jamfordes med MabT%

hos patienter med reumatoid artrit (som kan stddja dess anvandning vid andra inflammatorisk%
sjukdomar sdsom GPA och MPA) att bada lakemedlen ar ungefar lika effektiva, och en und 6djyande
studie av follikulart lymfom visade pa effekt vid cancer. Alla dessa data ansags darfor 1§ r att dra
slutsatsen att Rituzena kommer att fungera pa samma satt vad galler effekt som Mal 'II& vid dess
godkénda indikationer. CHMP fann darfor att nyttan ar stérre an de konstaterade s na, liksom for
MabThera, och rekommenderade att Rituzena skulle godkannas for férsaljning

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandnj s\av Rituzena?
*
lakemedlet for icke-cancersjukdomar far utbildningsmaterial me ation om behovet att ge

lakemedlet dar det finns tillgang till aterupplivningsutrustnin risken for infektion, inklusive
PML. Patienterna ska ocksa fa ett patientkort som de aIItiE;@

.
Foretaget som marknadsfor Rituzena kommer att se till att lakare, olh@enter som anvander

ara med sig och som instruerar dem

att omedelbart kontakta sin lakare om de far nagot av d ivna symtomen pa infektion.

Lakare som forskriver Rituzena for cancer komme @x utbildningsmaterial som paminner dem om
ienven.

att de bara far anvanda lakemedlet genom infn.%

Rekommendationer och férsiktighetsétgar r Iso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for sdker och effektiv anvdndning av ﬁ@ har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Riﬁg’a

.
Den 13 juli 2017 beviljade eiska kommissionen ett godkadnnande for forsaljning av Tuxella som
galler i hela EU. Dea@b usti 2017 andrades lakemedlets namn till Rituzena.

EPAR for Rituze@ sin helhet pad EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Eur, public assessment reports. Mer information om behandling med Rituzena finns i
r ocksad i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

nfattning uppdaterades senast 08-2017.
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