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MabThera (rituximab)
A MabThera-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a MabThera és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A MabThera az alabbi vérképz0Oszervi daganatok és gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazott
gydgyszer:

o follikularis limféma és difflz, nagy B-sejtes non-Hodgkin limféma (egy vérképzGszervi daganat, a
non-Hodgkin limféma két tipusa);

e kronikus limfocitas leukémia (CLL, egy masik, a fehérvérsejteket érinté vérképzbszervi daganat);

e sllyos reumatoid artritisz (az izliletek gyulladasos betegsége);

e a vérerek két gyulladasos betegsége, az Ugynevezett granulomatdzis poliangiitisz (GPA vagy
Wegener-granulomatozis) és a mikroszkdpikus poliangiitisz (MPA);

o kozepesen sulyos és sulyos pemfigusz vulgarisz, a bOr és a nyalkahartyak kiterjedt
immunrendszer (a szervezet természetes védekezGrendszere) a szervezet sajat sejtjeit tamadja
meg.

Attdl figgben, hogy milyen betegség kezelésére alkalmazzak, a MabThera beadhaté énmagaban,
illetve kemoterapiaval, metotrexattal vagy kortikoszteroiddal. A MabThera hatdanyaga a rituximab.

Hogyan kell alkalmazni a MabThera-t?

A MabThera-t vénas infuzié formajaban adjak be. Egy teljes adag inflzié beadasat kovetben a
vérképzOszervi daganatokban szenved6 betegek bor ala adott injekcidra allhatnak at.

Minden egyes inflzidé vagy injekcio elétt a betegnek az allergias reakciék megel6zésére antihisztamint,
valamint lazcsillapitét kell kapnia. A kezelt betegségtél fiiggéen a betegek mas gydgyszereket is
kaphatnak.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A gydgyszert tapasztalt egészségligyi szakember szigoru
felugyelete mellett kell alkalmazni egy olyan helyen, ahol az Ujraélesztéshez szlikséges felszerelések
azonnal rendelkezésre allnak.
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A MabThera alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a MabThera?

A MabThera hatdéanyaga, a rituximab, egy monoklonalis antitest (egy fehérje), amelyet Ugy alakitottak
ki, hogy a B-limfocitakon megtalalhatd, CD20 nevl fehérjéhez kétédjon. A rituximab kotédése a CD20-
hoz a B-limfocitak pusztuldsat eredményezi, ami segit limfoma és CLL (amelyeknél a B-limfocitak
rékosan elfajultak), valamint reumatoid artritisz esetében (amelynél a B-limfocitédk részt vesznek az
iztileti gyulladdsban). GPA és MPA esetében a B-limfocitak pusztuldsaval mérséklddik azoknak az
antitesteknek a termel6dése, amelyekrdl gy vélik, hogy fontos szerepet jatszanak a vérerek
megtamadasaban és a gyulladas kivaltasaban.

Milyen elonyei voltak a MabThera alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a MabThera hatasos minden olyan betegség kezelésében, amelynek
esetében engedélyezték. Az aldbbiakban a MabThera el6ny0s hatasaival kapcsolatos f6 vizsgalatokbdl
szarmazo egyes eredmények kerllnek leirasra.

e Egy follikularis limfémara vonatkozo, 322 beteget bevond vizsgalatban a kemoterapia
kiegészitéseként alkalmazott MabThera-val kezelt betegek atlagosan 25,9 hdnapig éltek anélkdl,
hogy a betegség kiujult volna, szemben a csak kemoterapidval kezelt betegeknél megfigyelt 6,7
hénappal.

e A MabThera monoterapiara vonatkozé vizsgalatban (203 beteg) a follikularis limfémaban szenved6
betegek 48%-a reagalt a MabThera-ra, akiknél a korabbi kezelés eredménytelen volt.

e A korabbi kezelés utan kiujult follikularis limfémaban szenved6 betegekkel végzett fenntartd
vizsgalat azt mutatta, hogy az énmagaban MabThera-val kezelt betegek atlagosan 42,2 hénapig
éltek anélkil, hogy a betegség sulyosbodott volna, szemben azoknak a betegeknek a 14,3
honapjaval, akik nem kaptak a gyogyszert. A korabban nem kezelt betegekkel végzett fenntartd
vizsgalat azt mutatta, hogy a MabThera-val kezelt betegeknél a betegség sulyosbodasanak
valdszinlsége 50%-kal csokkent.

e Egy 399, diffuz, nagy B-sejtes limfomaban szenvedd beteggel végzett vizsgalatban azok a betegek,
akiknél a kemoterapiat MabThera-val egészitették ki, atlagosan 35 hdnapig éltek anélkil, hogy a
betegség sulyosbodott volna, vagy a kezelés megvaltoztatasara lett volna sziikség, mig a kizarélag
kemoterapiaval kezelt betegeknél ez az id6 13 honap volt.

e Egy 817, CLL-ben szenveds, korabban nem kezelt beteggel végzett vizsgalatban a betegek
atlagosan 39,8 honapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkil, amikor a kemoterapia mellett
MabThera-t is kaptak, szemben a kizardlag kemoterapiaval kezelt betegeknél megfigyelt 32,2
hénappal. Azon betegek kozil, akiknél a betegség a korabbi kezelés utan kidjult, a MabThera-val
kezeltek 30,6 hénapig éltek a betegség sllyosbodasa nélkiil, mig a kizardlag kemoterapiaval kezelt
betegeknél ez az érték 20,6 hénap volt.

e Egy 517, reumatoid artritiszben szenved6 beteggel végzett vizsgalatban a MabThera hatékonyabb
volt a placebdénal: a MabThera-t kapd betegek 51%-anal javultak a tlinetek, szemben a placebdval
kezeltek 18%-aval.

e Egy 198, GPA-ban illetve MPA-ban szenved6 beteggel végzett vizsgalatban a MabThera-val kezelt
betegek 64%-anal figyeltek meg teljes remisszidt hat hdnap elteltével, szemben a komparator
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gyoégyszert, ciklofoszfamidot kapdk 55%-aval. Egy 117 beteggel végzett masodik vizsgalatban
azon betegek aranyat tanulmanyoztak, akiknek a betegsége 28 hdnapon belll kiGjult. A vizsgalat
azt mutatta, hogy a MabThera-val kezelt betegek minddssze 5%-a esett vissza, mig ez az arany az
azatioprinnel (a GPA és az MPA kezelésére alkalmazott masik gydgyszer) kezelt betegeknél 29%
volt.

e Egy 90, pemfigusszal Ujonnan diagnosztizalt beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a
prednizonnal (egy kortikoszteroid) kombinalt rituximab hatékonyabbnak bizonyult a bérlézidk
eltiintetésében, mint az 6nmagaban alkalmazott prednizon. Két év kezelést kévetéen a MabThera-
val és rovid ideig (legfeljebb 6 hénapig) prednizonnal kezelt betegek 90%-a mutatott teljes
remissziot (azaz a bér és a nyalkahartyak begyodgyultak, nem voltak Uj , illetve régi 1ézidk)
legaldbb két honapig a prednizon ledllitdsa utédn, mig ez az ardny az 6nmagaban alkalmazott
prednizonnal kezelt betegeknél 28% volt.

Milyen kockazatokkal jar a MabThera alkalmazasa?

A MabThera intravénas infuzidk leggyakoribb mellékhatdsai az inflzidval kapcsolatos reakcidk (példaul
laz, hidegrazas és reszketés), a leggyakoribb stlyos mellékhatasok pedig az infzids reakciok,
fert6zések és a sziveredet( problémak. Hasonlé mellékhatasokat figyeltek meg, amikor a MabThera-t a
bér ald adték be, az injekcié beadasi helye korili reakcidk kivételével (fajdalom, duzzanat és
bérkilités), amelyek gyakrabban fordulnak el6 a bér ald beadott injekcidk esetén. A MabThera
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.

A MabThera nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a rituximabbal, az
egérfehérjékkel vagy a készitmény barmely mas dsszetevbjével szemben, illetve sllyos fert6zésben
szenvednek vagy sulyosan meggyengllt immunrendszeriik. A b6r ald beadott készitmény tovabba nem
adhato olyan betegeknek, akik allergidsak a hialuronidaz nevi anyagra.

A MabThera nem adhaté olyan, reumatoid artritiszben, GPA-ban vagy MPA-ban, illetve pemfiguszban
szenvedl betegeknek, akiknél stlyos szivbetegség all fenn.

Miért engedélyezték a MabThera forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a MabThera alkalmazasanak elGnyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a MabThera biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A MabThera-t forgalmazoé vallalat a gydgyszert reumatoid artritisz, GPA, MPA vagy pemfigusz esetében
alkalmazd orvosok és betegek részére oktatéanyagot fog biztositani a fert6zés kockazataval
kapcsolatosan, beleértve egy ritka, sulyos fert6zést, az Ugynevezett progressziv multifokalis
leukoenkefalopatiat (PML). Ezek a betegek kapnak egy figyelmeztetd kartyat is, amelyet mindig
magukkal kell vinnilik, és amely arra utasitja 6ket, hogy haladéktalanul forduljanak kezel6orvosukhoz,
amennyiben fert6zés tlineteit tapasztaljak.

A MabThera-t bor alatti injekcioként alkalmazo valamennyi orvos szintén oktatéanyagot fog kapni a
helytelen alkalmazas és a hibak kockazatanak minimalizélasa érdekében.

A MabThera biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatdban.
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A MabThera alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A MabThera alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A MabThera-val kapcsolatos egyéb informacio

1998. junius 2-an a MabThera az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A MabThera-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mabthera.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 10-2020.
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