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Dolezité informacie o0 lieku TruximaV (rituximab)

Informacie sluziace na pomoc zdravotnickym pracovnikom pri starostlivosti o pacientov, ktori podstupujt
lie¢bu rituximabom.

¥ Tento liek je predmetom d’alsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpeénosti.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie.

Truxima sa musi podavat’ vylu¢ne ako intravenozna (i.v.) infuzia, aby sa predislo nespravnemu spésobu
podania.

O tejto prirucke

Prirucka slazi ako prehl'ad najdolezitejsich faktov a vyznamnych informacii 0 bezpeénosti rituximabu pri liecbe
neonkologickych ochoreni. Prirucka poskytuje aj délezité informacie 0 poradenstve, ktoré maji zdravotnickym
pracovnikom napomahat’ pri starostlivosti o pacientov podstupujacich liecbu rituximabom. Priru¢ka neobsahuje
vsetky informacie 0 tomto lieku. Pred samotnym predpisanim, pripravou alebo podanim rituximabu si vzdy
precitajte informacie o lieku.

Rituximab pri lie¢be reumatoidnej artritidy: Indikacie a pouZivanie

Rituximab je v kombinacii s metotrexatom (MTX) indikovany na liecbu dospelych pacientov so zavaznou
aktivnou reumatoidnou artritidou (RA), u ktorych nastala neadekvatna odpoved’ alebo neznasanlivost’ na iné,
ochorenie modifikujtice antireumatika (DMARD), vratane jednej alebo viacerych lie¢ob inhibitormi tumor
nekrotizujuceho faktoru (TNF).

Preukazalo sa, Ze rituximab spomaluje vyvoj poskodenia kibov zisteného pomocou RTG a zlepiuje fyzicku
funkciu, ked’ sa podava v kombinacii s MTX.

Ucinnost” a bezpe&nost’ rituximabu pri zmierfiovani symptomov a prejavov RA u pacientov s neadekvéatnou
odpoved’ou na inhibitory TNF demonstrovalo hlavné randomizované, kontrolované, dvojito zaslepené,
multicentrické skusanie. Pacienti spiiajuci podmienky na zaradenie mali aktivnu RA, ktora sa diagnostikovala
podra kritérii Amerického kolégia reumatologie (American College of Rheumatology, ACR). Strukturélne
poskodenie kibov sa hodnotilo radiograficky a vyjadrilo sa ako zmena modifikovaného celkového Sharpovho
skore a jeho komponentov, skoére erdzie a skore zizenia kibovej strbiny.

Rituximab pri liecbe granulomatézy s polyangiitidou alebo mikroskopickej polyangiitidy: Indikacie a
pouzivanie

Rituximab je v kombinacii s glukokortikoidmi indikovany na indukciu remisie u dospelych pacientov so
zavaznou aktivnou granulomatozou s polyangiitidou (Wegenerova) (GPA) a mikroskopickou polyangiitidou
(MPA).

Utinnost a bezpec¢nost’ rituximabu pri lie¢be GPA a MPA boli stanovené randomizovanym, aktivne
kontrolovanym, dvojito zaslepenym skasanim vo faze I1/111 u pacientov so zavaznou aktivnou GPA alebo MPA.
Primarnym ciel'om sktisania bolo stanovit’, ¢i liecbarituximabu s glukokortikoidmi nie je inferiérna voci beznej
lie¢be pri indukcii kompletnej remisie, definovana ako Birminghamovo skore aktivity vaskulitidy pre
Wegenerovu granulomatézu (BVAS/WG) 0 a bez glukokortikoidovej lie¢by po 6 mesiacoch.
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Upozoriujeme, ze Europska agentura pre lieky prave zostavila a schvalila pozitiviny pomer prinosov a rizik
rituximabu v oblasti neonkologickych ochoreni na:

* lie¢bu zavaznej aktivnej reumatoidnej artritidy (RA) u dospelych pacientov s neadekvatnou odpoved’ou
alebo neznasanlivostou na iné, ochorenie modifikujtce antireumatika (DMARD), vratane jednej alebo
viacerych lie¢ob inhibitormi tumor nekrotizujuceho faktoru (TNF),

 indukciu remisie u dospelych pacientov so zavaznou aktivnou granulomatdzou $ polyangiitidou
(Wegenerova) (GPA) a mikroskopickou polyangiitidou (MPA) v kombindcii s glukokortikoidmi.

Pred samotnym podanim lie¢by rituximabom

Skor ako podate rituximab, opytajte sa pacienta, ¢i:

* nie je alergicky na rituximab, pomocné latky alebo mysie proteiny,

* nema aktivne, zavazné infek¢né ochorenie alebo zavazne znizena funkciu imunitného systému,

» neprekonal virusovia hepatitidu alebo iné ochorenie pecene, alebo ¢i v sti¢asnosti netrpi tymito ochoreniami,

» uziva alebo v minulosti uzival lieky, ktoré mézu ovplyviiovat’ imunitny systém, napriklad chemoterapia
alebo imunosupresiva,

* nema priznaky infekéného ochorenia, napr. horticku, kasel’ alebo bolest” hlavy, alebo sa neciti dobre,

* nema infek¢né ochorenie, nepodstupuje liecbu infekéného ochorenia alebo ¢i v minulosti netrpel
recidivnymi, chronickymi alebo zavaznymi infekénymi ochoreniami,

* nebol v nedavnej dobe ockovany alebo ¢i nema naplanované nejaké ockovanie,

+ uziva alebo nedavno uzival akékol'vek iné lieky (vratane liekov, ktoré si pacient zakupil v lekérni,
supermarkete alebo predajni zdravej vyzivy),

* nie je tehotna alebo ¢i nechce otehotniet’, alebo ¢i nedojéi,

* nepodstupuje liecbu vysokého tlaku krvi,

« v minulosti neprekonal chorobu srdca a/alebo nepodsttpil kardiotoxicka chemoterapiu, alebo ¢i nemal v
minulosti problémy s dychanim.

Pocas alebo po podani lie¢by rituximabom

» Pouzivanie rituximabu méze byt’ spojené so zvysenym rizikom infekénych ochoreni.

« Pacienti, ktori po liecbe rituximabom hlésia prejavy a symptoémy infekéného ochorenia, sa musia okamzite
vySetrit’ a podrobit’ prislu$nej lie¢be. U pacientov sa musi opdtovne posudit’ potencialne riziko infekénych
ochoreni pred podanim naslednej liecby rituximabom.

» Pouzivanie rituximabu moze byt spojené so zvySenym rizikom progresivnej multifokalnej
leukoencefalopatie (PML). U pacientov sa musia pravidelne monitorovat’ nové alebo zhorSujuce sa
neurologické symptomy alebo prejavy sved¢iace 0 PML.

— Po podani rituximabu pri lie¢be autoimunitnych chor6b boli hlasené pripady PML s fatalnym koncom
(pozri nasledujuce strany).

Pacientov informujte, Ze je nevyhnutné, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ked’ sa u nich po liec¢be
rituximabom dostavia tieto symptomy:
+ priznaky infekéného ochorenia, napriklad horacka, pretrvavajici kasel’, ibytok telesnej hmotnosti alebo

malatnost,

« zmitenost, vypadok pamiti alebo t'azkosti s myslenim,

 strata rovnovahy alebo zmena v chddzi alebo v reci,

Jul 2017 2/4



00
®CELLTRION

ubytok sily alebo slabost’ na jednej strane tela,
rozmazané Videnie alebo strata zraku.

Progresivna multifokalna leukoencefalopatia

Informacie o lieku® uvadzaju, ze pouzivanie rituximabu je spojené so zvysenym rizikom PML.

O PML

PML je zriedkavé, progresivne, demyelinizaéné ochorenie centralnej nervovej sustavy, ktoré méze zapricinit’ smrt’ alebo
tazké postihnutie.? PML je spdsobena aktivaciou virusu JC (John Cunningham), polyomavirusu, ktory zostava v
latentnej podobe az u 70 % zdravych dospelych 0s6b.® Virus JC zapricitiuje PML len u pacientov s vyrazne zniZenou
imunitou.? Faktory, ktoré vedt k aktivacii latentnej infekcie nie st celkom objasnené.

Rituximab a PML pri neonkologickych ochoreniach

Na celom svete je hldsenych malo potvrdenych pripadov PML u pacientov, ktory sa lie¢ili rituximabom na indikaciu RA
a na niektoré iné ochorenia. Tito pacienti podstapili imunosupresivnu lie¢bu este pred podanim lieku alebo stibezne s
nim. V&¢sina pripadov PML sa diagnostikovala do 12 mesiacov po podani poslednej infazie rituximabu.

Napriek tomu, Ze tloha rituximabu pri vyvoji PML nie je jasna, aktualne informécie nazna¢uju, Ze U niektorych
pacientov lieGenych rituximabom je zvysené riziko PML.

PML.: Poradenstvo pre pacientov

» Pacientov je potrebné oboznamit’ s pripadnymi vyhodami a rizikami liecby rituximabom.

» Pacientov informujte, ze vel'mi zriedkavo sa u niektorych pacientov lieGenych rituximabom vyskytlo zavazné
infekéné ochorenie mozgu, ktoré malo v niektorych pripadoch smrtel'né nasledky.

» Pacientov poucte, aby okamzite kontaktovali lekara alebo zdravotnu sestru, ked’ sa u nich dostavi vypadok pamiiti,
t'azkosti s myslenim, t'azkosti s chédzou a/alebo strata zraku.

Vsetci pacienti liecenirituximabom na liecbu RA, GPA alebo MPA, musia pri kazdom podani infazie dostat’ kartu pre
pacienta. Karta pre pacienta obsahuje délezité informacie 0 bezpecnosti V stvislosti S0 zvySenim rizikom infekénych
ochoreni, vratane PML.

Pacienta informujte, ze je délezité, aby nosil kartu pre pacienta vzdy so sebou a aby svojho partnera alebo opatrovatel’a
informoval o liecbe, ktort podstupuje, ked’ze tieto osoby si mézu v§imniat’ symptomy, 0 ktorych pacient nevie.

PML: Monitorovanie pacientov

U pacientov sa musia v pravidelnych intervaloch monitorovat’ nové alebo zhorSujuce sa neurologické symptomy alebo
prejavy, ktoré mozu svedCit’ 0 vyskyte PML. Najma lekar si musi byt vedomy vsetkych symptomov svedgiacich 0 PML,
ktoré si pacient nemusi v8§imnut’ — napriklad kognitivne, neurologické alebo psychické symptomy.

Lekar musi postdit’ pacienta, aby stanovil, ¢i symptomy poukazuju na neurologickti poruchu a ¢i by v takom pripade
tieto symptomy sved¢ili o PML.

Ak sa predpoklada pritomnost’ PML, musi sa prerusit’ d’alsie podavanie lieku, az kym sa nevyltc¢i PML.

V pripade pochybnosti odpora¢ame konzultaciu s neurologom a d’alsie hodnotenie, vratane MRI snimky (najlepsie s

kontrastnou latkou), vySetrenia mozgovomiechového moku na pritomnost’ DNA virusu JC a mali by sa zvazit’ i

opakované neurologické vysetrenia.

Ak sa u pacienta rozvinie PML, podavanie rituximabu sa musi natrvalo prerusit. Po rekonstit(icii imunitného systému u
pacientov s vyrazne znizenou imunitou a PML bola pozorovana stabilizacia alebo zlepsenie. Nie je zname, ¢i véasna
diagnostika PML a preru$enie liecby rituximabom by viedlo k podobnym vysledkom stabilizacie alebo zlepsenia.
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Iné infekéné ochorenia

Pocas liecby rituximabom sa mézu vyskytnat’ zavazné infekéné ochorenia, vratane imrti. Rituximab sa nesmie
podavat’ pacientom so zavaznym aktivnym infekénym ochorenim (napr. tuberkul6za, sepsa, hepatitida alebo
oportunne infekcie) ani pacientom so zavazne znizenou imunitou (napr. pri vel'mi nizkych hladinach CD4 alebo
CD8). Lekari musia obozretne zvazit’ podanie rituximabu u pacientov s anamnézou recidivnych alebo
chronickych infekénych ochoreni alebo u pacientov so zakladnym ochorenim, ktoré méze byt’ predispoziciou na
zavazné infekcie (napr. hypogamaglobulinémia). Pred zacatim lie¢by rituximabom odporti¢ame stanovit
hladinu imunoglobulinu.

Dal3ie informacie
Pred samotnym predpisanim, pripravou alebo podanim lieku Truxima si precitajte informacie o lieku.

Podporu a d’alSie informacie vam poskytne miestny obchodny zastupca:
EGIS SLOVAKIA spol. s. r. 0.

Prievozska 4D

821 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 2 3240 9422

Fax.: +421 2 3214 4900

e-mail: sekretariat@egis.sk

Web: www.egis.sk

Miestna adresa na hlasenie neziaduceho ucinku lieku:
Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

Fax: +421 2 507 01 237

internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
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