Casa de Asiguriri de Sinitate Botosani
Bulevardul Mihai Eminescu nr.52
Telefon 0231-512692 0231-518921 Fax 0231-512052

CAS Tel verde 0800800982 Cod postal: 710116
BOTOSANI E-mail : casbt@casbt.ro

Nr.15947/04.07.2019

In atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avénd 1n vedgre adresa CNAS nr. RV5056/28.06.2019 inregistrati la CAS Botosani
la nr. 15947/04.07]2019, in conformitate cu adresa ANMDM nr. 7286E/07.06.2019
inregistratd la CNAS cu nr. RV5056/18.06.2019 vi aducem la cunostinti misurile
intreprinse de Aggntia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si conjpania Janssen-Cilag International NV, cu scopul de a informa
profesionistii din domeniul snatatii privind medicamentul Darzalex (daratumumab): risc
de reactivare a virusplui hepatitei B.

In acest sens pnexdm la prezenta o fotocopie a documentului ,, Comunicare directd

cdtre profesionistii din domeniul sdndtdfii - Darzalex (daratumumab): risc de reactivare
a virusului hepatitei|B.”

Cu stima,

PRESEDIN
Ec. CARME

SERVICIUL MEDICAL
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NICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATHO
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Stimate profefionist in domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si cu
Agentia Naffonald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

(ANMDM),
informeze cu

compania Janssen-Cilag International N.V. doreste si vi
privire la riscul de reactivare a virusului hepatitei B (VHB) la

pacientii trataji cu Darzalex:

Rezumay

Au fost raportate cazur, upele letale, de reactivare a virusului
hepatitei B (VHB) la pacientii tratafi cu Darzalex (daratumumab).

Tofi pacientii trebuie supusi unei proceduri de verificare pentru
depistaxea VHB inainte de inifierea tratamentulni cu Darzalex
(daratumumab), Pacientii aflati deja in tratament cu daratumumab sl

la care

iU se cunoaste serologia VHB trebuie testati pentru infectia

cu VHB.
La pacientii cu serologie pozitiva pentru VHB, trebuie monitorizate
semneld clinice si de laborator ale reactivirii VHB pe durata

tratamzitl;ﬂui cu Darzalex (daratumumab) §i timp de minim gase luni

dupd 1

eierea tratamentului. Medicii specializati In tratamentul

infectiei cu VHB trebuie consultati, daci este necesar.

La pacientii care dezvolti reactivarea VHB, tratamentul cu
daratumumab trebuie oprit gi trebuie solicitat consultul unui medic
specializat in tratamentul infectiei cu VHB.

Reluarea tratamentului cu daratumumab la pacientii in cazul cirora
reactivarea VIHB este controlati adecvat trebuie discutatid cu medici
specializati in tratamentu] infecfiei cu VHB.

Infarmap‘i suplimentare referitoare la problema de siguranti

Daratumumab este indicat:

in asociere cu bortezomib, melfalan §i prednison pentru tratamentu! pacicatilor
adulfi cu mjelom multiplu nou diagnosticat §i care nu sunt eligibili pentru

transplant

tolog de celule stem.
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*  in monoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulfi cu mielom multiplu
recidivang si refractar, care au fost tratai anterior cu un inhibitor de proteazom si
un agent tmunomodulator si care au fregistrat progresia bolii sub ultimul
tratamnen

* in asocietie cu lenalidomida si dexametazong sau cu bortezomib si dexametezons,
pentru tratamentul pacientilor adulfi cu mielom multiplu la care s-a administrat cel
pufin un tratament anterior.
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In uma unei Bnalize recente a datelor agregate obfinute din studii clinice 5i din
raportdrile ulterjoare punerii pe piafi, au fost identificate cazuri de reactivare a VHB la
pacientii tratafi cu daratumumab. fn stdiile clinice au fost observate 6 cazuri de
reactivare a - Majoritatea acestor cazuri au fost considerate non-grave, desi au fost
raportate cazuri| letale de reactivare a VHB in studiile clinice §i In raportirile de dupa
punerea pe piatd a medicamentului, fn unele cazuri, tratamentul cu daratumumab a fost
continuat dupé pe reactivarea VHB a fost controlats cu medicatie antivirald. Aproape
toate cazurile ay fost observate in primele sase luni de tratament cu daratumumab. La
pacienfii tratafi|cu daratumumab, care prezints reactivare a VHB, factorii de risc
observafi includ urmitoarele: transplant autolog de celule stem anterior, tratament
imunosupresor qoncomitent §i/sau anterior si pacienti care triiesc in sau aun imigrat din
regiunile cu prevalenti ridicati a VHB.,

Rolul terapiei cy daratumumab in cazurile raportate de reactivare VHB este neclar din
cauza afecfiunii| de bazi, dat fiind faptul ci pacientii cu mielom multiplu prezinti
imunosupresie. mai multe cazur, pacienfii au primit, de asemenea, medicafii
concomitente aspeiate cu reactivarea virald, Totusi, cum relatia cauzali pu poate fi
excluss, Informatiile despre medicamentul DARZALEX (daratumumab) vor fi
actualizate astfel|incat s reflecte noile informatii referitoare la siguranti,

Apel la raportarea reactiilor adyerse

Darzalex ¥ (d%mumab) face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapidd de noi informatii referitoare la sigurant3,

Profesionistii din domeniul sinatatii trebuie s3 raporteze i continuare reaciile adverse
iate acestui medicament in conformitate cu sistemul nagional de raportare
d formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medfcamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de pz uman/Raporteaz} o reacjie adversd.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviater Sanitesou, Nr, 48,

Sector 1, Bucuregt, 011478- RO, Romania

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi ctre reprezentanta locali a
detinditorului autorizatiei de punere pe piati, la urmatoarele date de contact:
Johnson & Johnson Romania SRL
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Str. Tippgrafilor nr. 11-15

Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 §i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1), 013714, Bucuregti

Roméni

Tel: +4 021 207 1800

kaxi +4 021207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-INJRO-JC@its.inj.co

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale @ Detindtorului de autorizafie de
punere pe pi

Daci aveti intrebari suplimentare san avefi nevoie de informatii suplimentare, vi rugim
sd contactati Departamentul Medical al companiei, la numirul de telefon mentionat
anterior la “Ape] la raportarca reactiilor adverse”,




