8 x MabThera + CHOP
standardem leczenia chorych
na DLBCL

®

ja czynna: r . Skiad i : 1 fiolka do j ia zawiera 100 mg (10 ml) lub 500 mg (50 ml) rytuksymabu w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do wiewu dozylnegn Opakowanie zawiera 2 fiolki (100 mg)
lub 1 fiolkg (500 mg). Wskazania: Do leczenia uprzednio nleleczonych chorych na nieziarnicze chtoniaki grudkowe w llI-IV stopniu klinicznego zaawansowania w skojarzeniu z oraz w w przypadku na lub w przypadku drugiej lub
kolejnej wznowy po i. Do leczenia podir chorych na nieziarnicze chioniaki grudkowe, u ktérych uzyskano odpowiedz na leczenie indukcyjne. Do leczenia chorych na chioniaki nieziarnicze rozlane z duzych komorek B, z dodatnim antygenem CD20,
w skojarzeniu z chemluterapla wg schematu CHOP. W skojarzeniu z chemioterapia w leczeniu wcze$niej nieleczonych chorych na przewlekia biataczke limfocytowa oraz u chorych opornych na leczenie lub z nawrotem choroby. Pozostate wskazania — patrz: Charakterystyka Produktu
L i sposéb ia: Chioniaki nie; iarnicze tvnu . u chorych wczesmel nieleczonych leczenie indukcyjne w skolarzenlu z chemioterapia, w dawce 375 mg/m? powierzchni ciafa, podawane w pierwszym dniu kazdego cyklu chemioterapii, nie
wigcej niz 8 cykli, po uprzednim dozylnym podaniu glikokor pr 75 mg/m? powierzchni ciafa, podawane w postaci wlewu dozylnego raz w tygodniu, przez 4 tygodnie (w przypadku opornosci
na chemioterapie lub drugiej i kolejnej wznowy po chemioterapii oraz powlornego leczenia, gdy uzyskano odpowiedz po i w faZ|e nawrotu lub opornosci). Leczenie podtrzymujace u wezesniej nieleczonych chorych u ktorych uzyskano odpowiedz na

leczenie indukcyjne - lek poda]e sig w dawce 375 mg/m? powierzchni ciata raz na 2 miesiace do czasu progresji choroby lub przez maksyma\ny okres dwach lat. Leczenie podtrzymujace u chorych w fazie nawrotu lub oporno$ci na leczenie u ktorych uzyskano odpowiedz na leczenie
indukcyjne - lek podaje si¢ w dawce 375 mg/m? powierzchni ciata raz na 3 miesiace do czasu progresji choroby lub przez maksymalny okres dwach lat. Qnmumkl_njﬁmmmz&mzlaﬂ&mmh_kmtekh Rytuksymab w dawce 375 mg/m? powierzchni mata podawany w pierwszym
dniu kazdego cyklu chemioterapii wg schemmu CHOP przez 8 cykli, po uprzednim dozylnym podaniu glikokortykosteroidu bedacego jednym ze 0 h CHOP Sposéb ia: wiew leku nalezy pr: w warunkach szpitalnych, gdzie dostepny jest sprzet
do ji, pod $cistym lekarza. Pr roztwor (w 0,9% roztworze chlorku sodu lub w 5% roztworze glukozy) podawa¢ w postaci wlewu dozylnego z wydzielonego dostepu. U chorych na pgelleﬁa_mammmm_a wczesniej
nieleczonych lub u chorych opurnych na leczenie lub z nawrotem choroby zalecana dawka produktu MaDThera w skolarzenlu z chemioterapia wynosi 375 mg/m? powierzchni ciafa w 0. dnlu pierwszego cyKlu terapii, a nastepnie 500 mg/m? powierzchni ciafa, podawana w 1. dniu
kazdego cyklu, przez w sumie 6 cykli. Zalecana jest profil na odp! ow na 48 godzin przed iem terapii, w celu zmnil ia ryzyka apienia zespolu rozpadu guza. Chorzy z PBL, u ktrych liczba limfocytow
wynosi > 25 x 10%1 powinni otrzyma¢ dozylnle 100 mg i i tuz przed i |nfu21| produktu MabThera, aby obnizy¢ szybkos¢ rozwoju i cigzkosc ostrych reakeji zwigzanych z infuzja i(lub) zespotu iania kinin. Cl ia powinna by¢
po infuzji produktu MabThera. Nalezy rozwazy¢ premedykacje gllkokortykomaml jesli produkt MabThera nie jest podawany w skojarzeniu ze glikokortykoidy w leczeniu chorych na chioniaki nieziarnicze lub przewlekia biataczke limfocytowa.
Przed kazdym podaniem preparatu MabThera nalezy (lek pr pr ). Pierwsze podanie: zalecana wstepna szybkos¢ wlewu wynosi 50 mg/godz.; po pierwszych 30 minutach szybkos¢ wlewu moze by¢ zwigkszana stopniowo
0 50 mg/godz co kolejne 30 minut do maksymalnej szybkosci 400 mg/godz. Kolejne pmlama kolelne dawki preparatu MabThera mozna podawac z szybkoscig poczatkowa 100 mg/godz. i 2wigkszac 0 100 mg/godz co kolejne 30 min do szybkosci maksymalnej 400 mg/godz.
iach — patrz: Charakterystyka Produktu L (do ia w leczeniu chorych na chtoniaki nieziarnicze i przewlekla biafaczke li y iwos¢ na ktorykolwiek skiadnik preparatu lub na
blaika mysie; czynne cigzkie zakazenia, pacjenci w stanie silnie obnizonej zenia i Srodki ie produktu MabThera moze by¢ zwiazane ze wzrostem ryzyka I
W przypadku podeﬂzewanla PML nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku MabThera do czasu wykluczenia rozpoznanla Pac1enC| z duza masg guza lub z duza liczba ( 25 x 109/I) krazacych komarek nowotworowych np. pacjenci z przewlekia biataczka limfocytowa, ktorzy sa
szczegolnle narazeni na wystapienie ciezkiej postaci zespotu uwalniania cytokln powinni by¢ leczeni z ; nalezy poddac ich susie] obserwacji i rozwazy¢ zmniejszenie szybkosci podawanla pierwszego wlewu leku lub podziat dawki na dwa dni
w pierwszym cyklu. Cigzki zespdt uwalniania cytokin (nasilona dusznos¢, skurcz oskrzeli, ni ienie, z towarzyszaca goraczka, dreszczaml sztywnoscia migsni, pokrzywka i obrzekiem naczynioruchowym) wystepuje na]czesme] podczas pierwszych dwadch godzin podawania
pierwszego wlewu. Jesli dojdzie do jego wystapienia nalezy natychmiast przerwac wiew duzylny i wdrozyc intensywne leczenie objawowe oraz $cisfg obserwacje do czasu ustaplenla Iub wykluczenla zespo!u rozpadu guza i nacieku ptucnego W trakcie daIszego Ieczenla ponowne
wystqplenle zespntu uwaInlanla cytokln jest rzadkosmq Ciazki zespoi uwalnlanla cytokin moze by¢ zwigzany z niektérymi cechami zespofu rozpadu guza (hlperurykemla i ia, hiper ia, ostra niewydolno$¢ nerek, podwy y ¢ LDH) lub
zostra a i zgonem. Ostrej niewy: j moga towarzyszy¢ srodmiazszowe nacieki plucne lub obrzek pluc. Pacjenci z niewy w wywiadzie lub z naciekiem pluc sp przez nowmwor powinni by¢ szczegdlnie
Scisle obserwowani podczas leczenia. Typowe reakcje nadwrazliwosci wyslepu]q w pierwszych minutach od mzpoczema infuzji, dlatego leki stosowane w leczeniu nadwrazllwosm powinny by¢ dostepne do natychmiastowego uzycia. W zwiazku z mozliwoscia wystapienia spadku
cisnienia tetniczego w trakcie wiewu preparatu MabThera nalezy rozwazy¢ odstawienie lekow obnizajacych cisnienie na 12 godzin przed wiewem. Nalezy scisle monitorowac chorych z chorobg serca w wywiadzie oraz takich, ktdrzy otrzymywali kardiotoksyczna chemioterapig
(U MabThera stwi ep: ie objawow dfawicy piersiowej oraz zaburzen rytmu serca) a takze chorych z przebytym WZW B ze wzgledu na bardzo rzadka mozliwos¢ reaktywacu zakazenia a nawet piorunujacego zapalenia watroby. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ w przypadku chorychz ig lub penia, ze wzgledu na i Kliniczne u takich pacj nalezy réwniez u pacif i lub pr orazup
z zasadniczymi schorzeniami, ktore moglyby predysponowa¢ do wystapienia cigzkich infekcji. Nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi. W badaniach u chorych na PBL wczesniej nieleczonych oraz u chorych opomych na leczenie lub z nawrotem choroby wykazano, ze U do 25%
pacjentéw leczonych schematem R-FC wystapia przediuzajaca sig neutropenia. Nie podawa¢ we wstrzyknieciu dozylnym ani w bolusie. Interakeje: U chorych, u ktorych obecne sq przeciwciata HAMA/HACA po podaniu innych przeciwciat monoklonalnych w celach
diagnostycznych lub leczniczych moga wystaplc reakqe alergiczne lub nadwrazliwosci. Ciaza i Iaklac]a Nie nalezy podawac leku kobietom w ciazy, chyba, ze ewentualne korzysci z Jego przewyzszaja mozliwe zenie dla ptodu Koblety w wieku rozrodczym powinny
stosowa skuteczne metody zapobiegania ciazy, zarowno podczas leczenia, jak i w ciagu 12 miesiecy od zakonczenia leczenia preparatem MabThera. Kobiety nie powinny karmic piersi w trakcie leczenia preparatem MabThera oraz 12 miesigcy po jego zakoriczeniu. Wplyw na
prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn: nie p badan, ale profil akty nie wykazuje, aby wptyw byt Dziatania niepoz Reakcje zwiazane z wiewem dozylnym, facznie z zespolem uwalniania cytokin. Wsrod pacjentow,
u ktérych wystqpn cigzki zespot uwalniania cytokln ZW|qzany czasami z cechami i objawami zespolu rozpadu guza, prowadzacymi do niewydolnosci wielonarzadowej obserwowano przypadki zgonéw. Ponadto obserwowano (z rozna czestosma od >10% do <0,1%); zakazenia
bakteryjne, W|rusowe grzyblcze powazne infekcje wirusowe, zarazenia pasozytnicze, posocznica, zakazenla uktadu oddechowego, zapalenie piuc, zapalenle oskrzeli, zapalenie zamk przynosowych, |nfekc1e goraczkowe, zakazenia o nieznanej etlnlogu choroba posurnwmza wzw
typu B; ia, zaburzenia krzepnigcia, niedokrwisto$¢ (w tym plasty , niedokrwisto$¢ i penia, ia, przejsciowe podwyzszenie stezenia IgM w surowicy, dziatania niepozadane zwiazane
z wlewem (w tym ostra odwracalna matoptytkowosc), obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwosc, zespol lizy guza zesp6t uwolnienia cytokin, choroba icza, i iperglikemia, utrata masy ciafa, obrzek twarzy, obrzek Y,
depresja, nerwowose, czucia, SC, rozszerzenie naczyn, zawroty glowy, niepokoj, zaburzenia smaku, ia Wi I (PML), i nerwow ych, porazenie nerwu twarzowego,
utrata innych zmystéw (w tym ciezka utrata widzenia, utrata stuchu), zespot j tylnej j tylnej i, niewy ¢ nerek, zaburzenia wydzielania fez, zapalenie spojowek, szum w uszach, bol ucha, zawaf migsnia sercowego,
arytmia, migotanie przedsionkow, tachykardia, zaburzenia serca, i serca, tachy i , dfawica piersiowa, niedokrwienie migsnia Y serca, cigzkie zdarzenia sercowe, nadcisnienie, hipotonia
ortostatyczna, niskie cisnienie krwi, zapalenie naczyn (gtownie skornych), Ieukok\as1yczne zapalenie naczyn, choroby ukfadu oddechowego zaburzenia ze strony pluc, bél w obrebie klatki piersiowej, skurcz oskrzeli, duszno$é, nasilony kaszel, katar, astma, zarostowe zapalenie
oskrzelikow, hipoksja, niewy nacieki ptucne, choroba pluc, nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha, zaburzenia polykania, zapalenie jamy ustnej, zaparcie, niestrawnos, jadiowstret, perforacja zofadka i jelit, podraznienie gardfa, powigkszenie
obwodu brzucha, $wiad, wysypka, pokrzywka, uezkle pecherzowe reakcje skorne, martwica toksyczno- ruzptywna naskorka, tysienie, potliwos¢, poty nocne, choroby skéry, wzmozone napigcie migsniowe, bol migsni, bol plecow, szyl bOI stawow goraczka dreszcze, osfabienie,
zmeczenie, bol glowy, bol w obrebie guza, zaczerwienienie w miejscu podania, zapalenie naczyn, zle samopoczucie, objawy przezigbienia, bol w miejscu wklucia, niewydolnos¢ wielonarzadowa, obnizony poziom IgG. P z udzialem ludzi nie
pr leku. Po do obrotu 5pr: ow pr r Nrp na do obrotu: EU/1/98/067/001, EU/1/98/067/002 nadany przez Komisje E sk Podmlot iedzi Roche F
Limited, 6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, AL7 1TW, Wielka Brytania. Pr iciel podmiotu iedzi Roche Polska Sp 20.0.,ul.D i 39B,02-672 Pefna informacja o leku dostepna na zyczenie oraz na stronie internetowej Europejskiej
Agencii ds. Lekdw (EMA) http://www.ema.europa.eu/Przed przepisaniem nalezy zapozna sig z zatwierdzong Charaktewstykq Produktu L i sci: Lek wy y z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.

Pismiennictwo:
1) Wrébel T. Hematologia 2010, 1:342-351.
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