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Catre,
Casa de Asigurari de Sdnétate

In atentia,

Doamnei/Domnuiui Presedinte - Director Genera]

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 7286E/07.06.2019, 1 Inregistratad la C.N.A.S. oy
nr. RV5056/18,08.2019 v aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s compania Janssen-Cilag
International NV pentru  informarea profesionistilor  din  domeniul sanatatii  priving
medicamentul Darzalex (daratumumab)' risc de reactivare a vir rusului hepatite) 8.

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea

S— B

pe pagina electronicad a casei de as1gurar de sdndtate, in log vizibil, a documentului

Ralatnan SESIDIMSIREISEES

“Lomunicare directs cédtre profesionistii din domemu/ Séndatétii — Darzalex (daratumumah):
risc de reactivare a virusului hepatitej B~

Anexam in fotocopie documentul respectiv,
Cu stima,

p. PRESEDINTE

Razvan Teohay Vulcanescu
ICEPRESEDINTE
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V& aducem la cunostinti masurile intreprinse de Agentia E rof
pentru Medicamente, Agentia Nationali a Medicamentului s1 & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) §i compania Janssen-Cilag International NV pentru
informarea profesionistilor din domeniu] sandtifli privind medicamentul
Darzalex (daratumumab): risc de reactivare a virusului hepatitei B.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanitatii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textu! scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sindtdtii. De asemenea, mentiondm c¢i ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comunicari directe citre profesionistii din
domeniul san#tagii,

Anexarn la aceastd adresa documentul mentionat anterior.

Precizém cd  acest document tip ,,Comunicare directd ciatre
profesionistii din domeninl s&natitii” va fi transmis in atentia medicilor cu
specialitatea hematologie si oncologie.

Menfiondm ca aceastd informatie a fost transmisa s1 Ministerului
Sandtdfii — Directia politica medicamentului $i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romaénia,

s 5 Coordonator Serviciu Farmacovigilenti
PRESEDINTE, si Managementul riscului,

Marius Daniel SISU Dr. Roxana STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESTONISTIN DIN
DOMENIUL SANATATII

Iunie 2019

Darzalex (daratumumab): risc de reactivare a virusului hepatitei B

3

Stimate profesionist in domeniul Sandtatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si cu
Agentia Nationala a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), compania Janssen-Cilag International N.V. doreste s3 vi
informeze cu privire la riscul de reactivare a virusului hepatitei B (VHB) Ja
pacientii tratati cu Darzalex:

Rezremay

° Au fost raportate cazurd, unele letale, de reactivare a virusului
hepatitel B (VHRB) la pacientii tratafi cu Darzalex (daratumumab).

¢ Tofl pacientii trebuie supusi unei proceduri de verificare pentru
depistarea VHB inainte de nitierea tratamentului cu Darzalex
(daratumumab), Pacientii aflati deja in tratament cu daratumumab si
la care nu se cunoaste serologia VHB trebuie testati pentru infectia
cu VHE.

° La pacientii cu serologie pozitiva pentru VHB, trebuie monitorizate
semuele clinice si de laborator ale reactivirii VHB pe durata
ratamentului cu Darzalex (daratumumab) si timp de minim sase luni
dupd incheierea tratamentului. Medicj; specializati in tratamentul
infectiel cu VHB trebuie consultati, daci este necesar.

* La pacientii care dezvoltd reactivarea VHB, tratamentul cu
daratumumab trebuie oprit si trebuie solicitat consultul unui medic
specializat In tratamentul infectiel cu VHB.

* Reluarea tratamentului cu daratumumab 1a pacieniii in cazul cirora
reactivarea VHB este controlatd adecvat trebuje discutatd cu medici
specializati in tratamentul infeciei cu VHB.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranyi
Daratumumab este indicat:

o 10 asociere cu bortezomib, melfalan si prednison pentru tratamentul pacientilor
adulti et mielom multiplu nou diagnosticat si care nu sunt eligibili pentru
transplant autalog de celule stem.
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*  inmonoterapie, pentru tratamenyl pacienfilor adulp cu mielom multiply
recidivant si refractar, care au fost tratati anterior cu un inhibitor de proteazom i
\n agent imunomodulator si care au inregistrat progresia bolii sub ultimu
tratament,
° Inasociere cu lenalidomida §1 dexametazoni sau cu bortezomib §1 dexametazond,
pentru tratamentul pacientilor adulfi cu mielom multiplu la care s-a administat cel
pulin un tratament anterior.

fn urma unei analize recente a datelor agregate obfinute din studii clinice si din
raportirile uiterioare punerii pe piafd, au fost identificate cazuri de reactivare 2 VHB la
pacientii tratafi cu daraturnumab. In studiile clinice au fost observate 6 cazuri de
reactivare a VHB. Majoritatea acestor cazuri au fost considerate non-grave, desi au fost
raportate cazuri letale de reactivare a VHRB in studiile clinice $1 In raportarile de dupi
punerea pe piafd a medicamentului. In unele cazud, tratamentul cu daraturmumab a fost
continuat dupdl ce reactivarea VHR a fost controlata cu medicatie antivirald, Aproape
toate cazurile au fost observate in primele sase luni de tratament cu daratumumab. La
pacieniii tratafi cu daratumumab, care prezintd reactivare a VHB, factorii de risc
observafi includ urmitoarele: transplant autolog de celule stem anterior, tratament
imunosupresor concomitent gi/sau anterior §i pacienti care triiesc in sau au imigrat din
regiunile cu prevalenya ridicati a VHB,

Rolul terapiei en daratumumab in cazurile raportate de reactivare VHB este neclar din
cauza afectiunii de bazi, dat Hind faptul cd pacienfii cu mielom multiplu prezinta
imunosupresic. In mai multe cazuri, pacienfii au primit, de asemenea, medicatii
concomitente asociate cu reactivarea virali. Totusi, cum relatia cauzald nu poatc fi
exclusé, Informafiile despre medicamentul DARZALEX (daratumumab) vor fi

actualizate astfel incdt sa reflecte noile informatii referitoarc la sigurant,

Apel la raportarea reactlilor adverse

Darzalex ¥_(daratumumab) face obiectu] unei monitorizarl suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapidi de noi informatii referitoare la siguranti.

Profesionistii din domeniul sanatipi trebuie sa raporteze In continuare reacjiile adverse
suspectate asociate acestui medicament in conformitate cu sistemul nafional de raportare
spontang, uulizéind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiel
Nationale a Medicamentului $1 a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la scetiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaz3 o reacfie adversa.

Agenfia Nationali a Medicamentului st a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sandtescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Romania

Tel: +4 0757 117 259

Fax: 440 213 163 497

E-mail; adr@anm,ro

WWW AL TO

Tolodatd, reactiile adverse suspectale se pot raporta si cilre reprezentanta locald a
defindtorului autorizajiei de punere pe piafd, la urmitoarele date de contact:
Johuson & Johnson Romania SRL
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Str. Tipografilor nr. 11-15

Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Eraj 3 $i Corpul LB, Eiaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Romania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 02T 207 1804
Email: Safety Romania [JACRO] RA-INIRQ-JC@its.inj.co

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de autorizafie de
punere pe piata

Dact avefi Intrebari suplimentare sau avefi nevoie de informatii suplimentare, va rugim
sd contactafi Departamentul Medical al companiei, la numarul de telefon mengionat
anterior la “Apel la raportarea reactiilor adverse”,



