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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Rituximab Mabion

Spolo¢nost Mabion Spolka Akcyjna stiahla svoje duplicitné Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
Rituximab Mabion na trh, ktory je uréeny na lie¢bu urcitych druhov rakoviny krvi a zapalovych
ochoreni.

Spoloénost stiahla svoje ziadosti 16. marca 2020.

€o je liek Rituximab Mabion a aké bolo predpokladané pouzitie lieku?

Rituximab Mabion bol vyvinuty ako liek na liecbu urcitych druhov rakoviny krvi [non-Hodgkinovho
lymfému a chronickej lymfocytovej leukémie (CLL)] a urcitych zapalovych ochoreni (zavaznej
reumatoidnej artritidy, granulomatdzy s polyangiitidou a mikroskopickej polyangiitidy).

Liek Rituximab Mabion je biologicky liek a obsahuje lie€ivo rituximab. Mal byt k dispozicii vo forme
infuzie (na kvapkanie) do Zily.

Liek Rituximab Mabion bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek Rituximab
Mabion mal byt velmi podobny inému biologickému lieku, ktory je uz v Eurépskej Gnii povoleny (tzv.
referencny liek). Referenénym liekom pre liek Rituximab Mabion je liek MabThera. Viac informacii

o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Akym sposobom liek Rituximab Mabion Gcinkuje?

Liecivo lieku Rituximab Mabion, rituximab, je monoklonalna protilatka, ktora bola navrhnuta tak, aby
rozpoznala protein s ndzvom CD20, ktory sa nachadza na povrchu B-lymfocytov, a aby sa naviazala

na tento protein. Ak sa rituximab naviaze na protein CD20, spdsobi to zanik B-lymfocytov, ¢o pomaha
pri lymféme a chronickej lymfocytovej leukémii (pri ktorej sa B-lymfocyty menia na rakovinové) a pri
reumatoidnej artritide (pri ktorej sa B-lymfocyty podielaju na zapale kibov). V pripade zépalovych
ochoreni krvnych ciev sa zni¢enim B-lymfocytov zniZuje tvorba protilatok, o ktorych sa predpoklada, ze
zohravaju vyznamnu ulohu pri napadani krvnych ciev a spésobovani zapalu.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoje Ziadosti?

Liek Rituximab Mabion sa porovnaval s liekom MabThera v laboratérnych studiach na preukazanie
toho, ¢i je lieCivo lieku Rituximab Mabion velmi podobné lieCivu lieku MabThera, pokial ide o Struktdru,
distotu a biologicky Ucinok. Studie sa vykonali aj na preukazanie toho, Ze pri podavani lieku Rituximab
Mabion sa vytvara v tele podobna hladina lieciva ako pri podavani lieku MabThera.

V hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 629 pacientov s reumatoidnou artritidou, sa porovnaval Ucinok
lieku Rituximab Mabion s Gc¢inkom lieku MabThera. Hlavnym meradlom ucinnosti bol podiel pacientov,
ktorych ochorenie sa po 24 tyzdrioch lieCby zlepSilo aspori 0 20 %.

V akej faze hodnotenia boli Ziadosti v Case stiahnutia?

Ziadosti boli stiahnuté potom, ako Eurépska agenttra pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala pre spolo¢nost otdzky. Potom ako agentlra posudila odpovede
spoloc¢nosti na poslednu sériu otdzok, eSte stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na otazky agentiry mala agentara v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Rituximab Mabion
nemb&ze byt povoleny na lie¢bu pozadovanych indikacii.

Agentura sa obavala, Ze biologickd podobnost medzi liekom Rituximab Mabion a referenénym liekom
MabThera nebola preukazana. Agentura vyjadrila obavy aj v stvislosti s vyrobnym procesom a
systémom na zaistenie déveryhodnej kvality vyrobku.

Agentlra preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastdvala nazor, Ze spolo¢nost Uplne nevyrieSila jej vyhrady a
ze prinos lieku Rituximab Mabion sa nepreukazal.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze Ziadosti sa tykali iba
pévodného rozsahu vyrobného procesu a ze ziadatel vypracuje novu Ziadost.

Aké s dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zGicastiuju
na klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Rituximab Mabion, ktori sa
v sUcasnosti zUc¢astiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zudastrujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa
na svojho osetrujlceho lekara.
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