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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN

DOMENIUL SANATATI
Tunie 2019

Darzalex (daratumumab): risc de reactivare a virusului hepatitei B
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Stimate profesionist in domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si cu
Agentia Nationaldi a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), compania Janssen-Cilag International N.V. doreste si va
informeze cu privire la riscul de reactivare a virusului hepatitei B (VHB) la
pacientii tratafi cu Darzalex:

Rezumal

Au fost raportate cazur, unele letale, de reactivare a virusului
hepatitei B (VHB) la pacien(ii tratafi cu Darzalex (daratumumab).
Toti pacientii trebuie supusi unei proceduri de verificare pentru
depistarea VHB inainte de initierea tratamentului cu Darzalex
(daratumumab). Pacientii aflati deja in tratament cu daratumumab si
la care nu se cunoaste serologia VHB trebuie testafi pentru infectia
cu VHB.

ILa pacientii cu serologie pozitivd pentru VHB, trebuie monitorizate
semnele clinice si de laborator ale reactivirii VHB pe durata
tratamentului cu Darzalex (daratumumab) ¢i timp de minim sase luni
dup# incheierea tratamentului. Medicii specializati in tratamentul
infectiei cu VHB trebuie consultati, daca este necesar.

La pacientii care dezvoltd reactivarea VEHB, tratamentul cu
daratumumab trebuie oprit si trebuie solicitat consultul unui medic
specializat in tratamentul infectiei cu VHB.

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

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfa

Daratumumab este indicat:

in asociere cu bortezomib, melfalan si prednison pentru tratamentul paciengilor
adulti cu mielom multiplu nou diagnosticat §i care nu sunt eligibili pentru
transplant autolog de celule stem.
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¢ in monoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulji cu miclom multiplu
recidivant si refractar, care au fost tratati anterior cu un inhibitor de protcazom si
un agent imunomodulator §i care au inregistrat progresia bolii sub ultimul
tratament,
¢ in asociere cu lenalidomida si dexametazond sau cu bortezomib §i dexametazond,
pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a administrat cel
putin un tratament anterior.

in unma unei analize recente a datelor agregatc obtinute din studii clinice §i din
raportarile ulterioare puneri pe piafi, an fost identificate cazuri de reactivare a VHB la
pacienfii tratafi cu daratumumab. fn studiile clinice au fost observate 6 cazuri de
reactivare a VHR. 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 dupd
punerea pe piatd a medicamentulut. in unele cazuri, tratamentul cu daratumumab a fost
continuat dup# ce reactivarea VHB a fost controlatd cu medicapie antivirald, Aproape
toate cazurile au fost observate in primele sase luni de tratament cu daratumumab. La
pacienfii tratai cu daratumumab, care prezintd reactivare a VHB, factorii de risc
observaji includ urmatoarele: transplant autolog de celule stem anterior, (ratament
imunosupresor concomitent §i/sau anterior §i pacienl care tyfiiese In sau au imigrat din
regivnile cu prevalenid ridicati a VHB.

Rolul terapici cu daratumumab in cazurile raportate de reactivarc VHB este neclar din
cauza afectiunii de baza, dat fiind faptul ci pacienfii cu mielom multiplu prezintd
imunosupresie. In mai multe cazuri, pacienfii au primit, de asemenea, medicatii
concomitente asociate cu reactivarea virald, Totusi, cum relatia cauzald pu poate fi
exclusi, Informafiile despre medicamentul DARZALEX (daratumumab) vor fi
actualizate astfel incit s3 reflecte noile informafii referitoare la signrania,

Apel la raportarea reactiilor adverse

Darzalex ¥_(daratumumab) face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapidd de noi informatii referitoare la siguranga.

Profesionistii din domeniul sAnAtafii trebuie sa raporteze in continuare reactiile adverse
suspectate asociate acestui medicament in conformitate cu sistemul national de raportare
spontani, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenfiel
Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea
Medicamente de uz unan/Raporteazi o reacfie adversa.

Agentia Natianali a Medicamentului §i a Dispozitivclor Medicale
Str. Aviator Sandtescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Romania

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: ade@anm.ro

WWW.a0m.ro
Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanfa locald a

definitorului autorizatiel de punere pe piajd, la urmitoarele date de contact:
Johnson & Johnson Romania SRL

03/07 2019 WED 4:09 PM [TX/RX NO G067 ]

dooo4



I rashet o K Gy AV i B
L=}

021-3163497 AN DM

Str. Tipografilor nr. 11-15

Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuregtt

Rominia
Tel: +4 021 207 1800

[0}

i Fax: +4 021207 1804

punere pe plata

anterior la “Apel la raportarca reactiilor adverse”,

calarasi ;0372309237 # 5/
13:28;15  18-06-2019 ar
Email: Safety Romania [JACRO] RA-INJRO-JC(@its.inj.co
Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Defindtorului de autorizafie de
Daci aveti intrebdri suplimentare sau avefi nevoie de informatii suplimentare, va rugim
si contactati Departamentul Medical al companiei, la numirul de telefon menjionat
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

DIRECTOR GENERAL =~/
Calea Calirasilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti )

CNAS E-mail: director general@casan.ro. Tel. 0372 309 274; romOniGQO]Q_eL

Fax 0372 309 214
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Catre,

Ministerul SanAtatii — Directia Generald de Asistentd Medicald gi Sanatate Publica

VA transmitem aliturat adresa ANMDM cu nr. 7286E/07.06.2019 inregistratd la CNAS, cu
nr. RV5056/18.06.2019, cu privire la m&surile intreprinse de Agentia Nafionald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Janssen-Cilag International NV pentru
informarea " profesionistilor-din ——domeniul—sanatati—privind—medicamentul™  DarzaleX
(daratumumab): risc de reactivare a virusului hepatitei B,

Avand Tn vedere prevederile Hotérari Guvernului nr. 720/2008, pentru aprobarea Listei
cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor de care
beneficiazé asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prascripfie medicald, n
sisternul de  asigurdri sociale de sénétate, precum gl denumirile comune internationale
corespunzétoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sdndtate, cu
rmodificarile si completarile ulterioers, conform cirora “prescrierea medicamentelor notate cu (xx)
si (xx)1, se realizeaza In baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului San&tatil”, precum si prevederile HG nr, 734/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare si ale Ordinului MS nr. 861/2014 cu modificdrile §i completarile ulterioare, va rugam sa
aveli amabilitatea de a analiza informarea ANMDM si de a dispune in interesul pacientilor
masurile necesare in vederea actualizdrii protocolului terapeutic Cod ATC: LO1XC24 aprobat prin
Ordinul MS/CNAS nr. 1301/500/2008 cu modificérile si completérile ultericare. :

Anexam in fotocopie documentul respectiv,

Cu stim4,

DIRECTOR-GEN,
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