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MabThera (rytuksymab)
Przeglad wiedzy na temat leku MabThera i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek MabThera i w jakim celu sie go stosuje

MabThera jest lekiem stosowanym w leczeniu nastepujacych nowotwordw krwi i standéw zapalnych:

e chtoniaka grudkowego i chtoniaka nieziarniczego rozlanego z duzych komérek B (dwdch rodzajow
chtoniaka nieziarniczego - nowotworu krwi);

e przewlektej biataczki limfocytowej (PBL - innego nowotworu krwi atakujacego krwinki biate);
e ostrego reumatoidalnego zapalenia stawdw (stanu zapalnego stawdw);

e dwodch postaci stanu zapalnego naczyn krwionosnych zwanych ziarniniakowatoscig z zapaleniem
naczyn (GPA lub ziarniniakiem Wegenera) oraz mikroskopowym zapaleniem naczyn (MPA);

e pecherzycy zwyktej o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego — chorobie autoimmunologicznej
charakteryzujacej sie powstawaniem rozlegtych pecherzy oraz nadzerek skory i tkanki btony
$luzowej (wyscidtka organdw wewnetrznych). ,Autoimmunologiczna” oznacza, ze choroba
wywotywana jest przez uktad odpornosciowy (naturalny ukfad obronny organizmu) atakujacy
komorki wtasnego organizmu.

W zaleznosci od leczonej choroby lek MabThera mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z
chemioterapia, metotreksatem lub kortykosteroidami.

Lek MabThera zawiera substancje czynng rytuksymab.

Jak stosowac lek MabThera

MabThera podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kroplowki). U pacjentéw z nowotworami krwi, ktorzy
otrzymali jedng petng dawke wlewu, mozna zmieni¢ sposdb podania na wstrzykniecie podskorne.

Przed kazdym wlewem lub wstrzyknieciem pacjentowi nalezy podac lek antyhistaminowy (aby zapobiec
reakcji alergicznej) i przeciwgoraczkowy. W zaleznosci od leczonej choroby pacjenci mogg przyjmowac
rowniez inne leki.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Lek wydawany na recepte. Lek nalezy podawac pod $cistym nadzorem doswiadczonego personelu
medycznego, w otoczeniu wyposazonym w urzgdzenia umozliwiajgce natychmiastowg reanimacje
pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku MabThera znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek MabThera

Substancja czynna leku MabThera, rytuksymab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzaj biatka),
ktore zostato zaprojektowane w taki sposob, aby wigzato sie z biatkiem o nazwie CD20 wystepujacym
na limfocytach B. Gdy rytuksymab wigze sie z CD20, przyczynia sie do $mierci limfocytow B. Jest to
korzystne w przypadku chtoniaka i PBL (gdzie limfocyty B staty sie nowotworowe) i w reumatoidalnym
zapaleniu stawow (gdzie limfocyty B uczestnicza w zapaleniu stawdéw). W przypadku GPA i MPA
zniszczenie limfocytédw B zmniejsza wytwarzanie przeciwciat, ktére uwaza sie za przeciwciata
odgrywajace wazng role w atakowaniu naczyn krwionos$nych i powodowaniu stanu zapalnego.

Korzysci ze stosowania leku MabThera wykazane w badaniach

W badaniach wykazano skutecznos¢ leku MabThera w leczeniu wszystkich schorzen, dla ktérych
uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Ponizej opisano wyniki niektérych badan gtéwnych
dotyczacych korzysci z leczenia MabThera.

e W badaniu z udziatem 322 pacjentéw z chtoniakiem grudkowym, ktorzy otrzymywali lek MabThera
w pofaczeniu z chemioterapia, czas przezycia bez nawrotu choroby wynosit $rednio 25,9 miesiqca w
poréwnaniu z 6,7 miesigca u pacjentéw otrzymujacych samg chemioterapie.

e W badaniu nad lekiem MabThera stosowanym w monoterapii (203 pacjentéw) odpowiedz na lek
zaobserwowano u 48% pacjentéw z chtoniakiem grudkowym po niepowodzeniu wczes$niejszego
leczenia.

e W badaniu leczenia podtrzymujacego u pacjentéw, u ktdrych nastgpit nawrot chtoniaka
grudkowego po wczesniejszym leczeniu, czas przezycia bez nasilenia choroby u pacjentéw
otrzymujacych sam lek MabThera wynosit Srednio 42,2 miesigca w porownaniu z 14,3 miesigca u
pacjentéw, ktérzy nie otrzymywali tego leku. Badanie leczenia podtrzymujacego u uprzednio
nieleczonych pacjentow wykazato, ze prawdopodobienstwo nasilenia choroby zostato zmniejszone o
50% u pacjentéw otrzymujacych lek MabThera.

e W badaniu z udziatem 399 pacjentéw z chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B u pacjentéw, u
ktérych dotaczono lek MabThera do chemioterapii, czas przezycia bez nasilenia choroby lub bez
koniecznosci zmiany leczenia wynosit $rednio 35 miesiecy wobec 13 miesiecy u pacjentéw, ktorzy
otrzymywali samg chemioterapie.

e W badaniu z udziatem 817 pacjentéw z PBL, ktdrzy nie byli wczesniej leczeni, czas przezycia bez
wystapienia nasilenia choroby wynosit Srednio 39,8 miesigca podczas przyjmowania leku MabThera
dotaczonego do chemioterapii w porédwnaniu z 32,2 miesigca u pacjentéw otrzymujacych jedynie
chemioterapie. U pacjentéw z nawrotem choroby po wczesniejszym leczeniu czas przezycia bez
wystapienia nasilenia choroby wynosit 30,6 miesigca podczas przyjmowania leku MabThera w
poréwnaniu z 20,6 miesigca u pacjentdw otrzymujacych jedynie chemioterapie.

e W badaniu z udziatem 517 pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow lek MabThera byt
skuteczniejszy niz placebo: zmniejszenie nasilenia objawdéw wystapito u 51% pacjentow
otrzymujacych lek MabThera, w poréwnaniu z 18% pacjentéw otrzymujacych placebo.
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e W badaniu z udziatem 198 pacjentéw z GPA lub MPA u 64% pacjentéw przyjmujacych lek
MabThera nastgpita catkowita remisja po 6 miesigcach, w poréwnaniu z 55% pacjentow
przyjmujacych cyklofosfamid - lek poréwnawczy. W drugim badaniu z udziatem 117 pacjentéw
badano odsetek pacjentédw, u ktérych w ciggu 28 miesiecy nastapit nawrét choroby. Badanie
wykazato, ze u jedynie 5% pacjentéw poddanych terapii lekiem MabThera nastgpit nawrdt choroby,
natomiast u pacjentéw leczonych azatiopryna (inny lek stosowany w leczeniu GPA i MPA) odsetek
ten wynidst 29% .

e W badaniu z udziatem 90 pacjentéw ze $wiezo zdiagnozowang pecherzycg rytuksymab w
skojarzeniu z prednizonem (kortykosteroid) okazat sie skuteczniejszy od samego prednizonu w
eliminowaniu zmian skérnych. Po 2 latach leczenia u 90% pacjentéw poddanych terapii lekiem
MabThera i prednizonem przez krétki okres (do 6 miesiecy) nastgpita catkowita remisja (co
oznacza, ze wyleczone zostaty skéra i btona Sluzowa i brak jest sladéw nowych i starych zmian
skornych) po przerwaniu leczenia prednizonem na okres 2 miesiecy lub dtuzej; w przypadku
leczenia samym prednizonem odsetek ten wynidst jedynie 28%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku MabThera

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem wlewdw dozylnych leku MabThera to
reakcje zwigzane z wlewem (takie jak goraczka, dreszcze i uczucie zimna), natomiast najczestsze
powazne dziatania niepozadane to reakcje na wlew, zakazenia i dolegliwosci zwigzane z sercem.
Podobne dziatania niepozgadane obserwuje sie w przypadku podawania leku MabThera w postaci
wstrzyknie¢ podskdrnych, z wyjatkiem reakcji wokot miejsca wstrzykniecia (bdl, obrzek i wysypka),
ktore wystepujg czesciej w przypadku podawania podskdrnego. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku MabThera znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku MabThera nie wolno stosowac u 0sdb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
rytuksymab, biatka myszy lub ktérykolwiek sktadnik leku, ani u pacjentéw z powaznym zakazeniem lub
powaznie ostabionym systemem odpornosciowym. Leku do stosowania podskornego nie wolno réwniez
stosowac u pacjentdw z alergig na substancje o nazwie hialuronidaza.

Leku MabThera nie wolno podawaé pacjentom z reumatoidalnym zapaleniem stawéw, GPA lub MPA i
pecherzyca, jezeli wystepuje u nich powazna choroba serca.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku MabThera w UE

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku MabThera
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku MabThera

Firma wprowadzajaca lek MabThera do obrotu dostarczy lekarzom i pacjentom stosujgcym lek przeciw
reumatoidalnemu zapaleniu stawow, GPA, MPA lub pecherzycy materiaty edukacyjne dotyczace ryzyka
zakazenia, w tym rzadkiego ciezkiego zakazenia o nazwie postepujaca leukoencefalopatia
wieloogniskowa (PML). Ci pacjenci otrzymajg takze karte ostrzegawczg, ktdrg nalezy nosié przy sobie
przez caly czas. Bedzie ona zawierata instrukcje dotyczace koniecznosci natychmiastowego kontaktu z
lekarzem w razie wystgpienia objawow zakazenia.

Wszyscy lekarze podajacy lek MabThera podskornie otrzymajg takze materiaty edukacyjne w celu
zminimalizowania ryzyka niewtasciwego zastosowania lub bteddw.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku MabThera w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i Srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku MabThera sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku MabThera sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku MabThera

Lek MabThera otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 2 czerwca
1998 r.

Dalsze informacje na temat leku MabThera znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mabthera.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2020.
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