
14\)5G Ca*u do ,r\elgu,r$rlG

o'Ala: u ,i lu l. ?ti1g

$i r, j36

uaIre,
Casa de A,sigurdri de Sdndtate

tn atentia,
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in conformitate cu adresa ANMDM n(. 72A6Erct7 .A6.201g, lnregistratd ra c.N.A.s. cunr' RV5056/16'06,201g vd aciucem ra cunogtin(d nrasurire intreprinse de AgenJia NaJionald aMedicamenturui $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi compania Janssen,ciraglnterna{ional NV pentru informarea p roles io nistilor din dorreniul sanatatlt prjvindnlectrcamentlll Darzalex (daratumumab): risc cJe reactivare a vrrusului hepatitei E).Vd rugiinr sd luati nrAsuri cle informare a furnizor
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jlll;,i_ il,":l ;#l*:1;]rrsc de reactivare a vjrusului hepatjte j B. -

Anexdrl in lotocopie docunlentul fespectiv.
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Domnului Pregedinte Razvan Teohari Vulciinescu ,,

VA adr:cem la crrnoqtinJd misurile intreprinse de
penhu Medir:amente, Agenlia Nalionala a Medicamentrlui Sl a bispozitiuetor

ccil
rbvrlrrs r\srr\Jucud.1 lv-rtrur!;ilr llcrl [Lll u I gI a ulspozx vel0I

Medicale (ANI\,IDX4 5i compania Janssen-Ctilag Internationat NV puot*
informarea profesionigtilor din domeniul senaugii privind medicarnentur

i\]
nr Darzslex (duratumumab): risc dc rcnctivare a virusului lhepatitei E.

Aceast:[ moda]itate de informare, udlizati sistemacio i-u U.nir,'rea
Europeand, are- ca scop avertizarea profesionigtiror din domeniur sanatafii
asupra unor probleme de siguranld in administrarea unor medicamente.

A.t'Ir4DM a avizat textr: I scrisorii de infc,rmare cdte profesionigtii cri:r
domeniul si'it6lii. De asemenea, menfionim ca A-rr[re]{ va pubiica pe

Y-* - FarmacovigilenlX - Comunic6ri directe cdrre prrofesionigtii clin
dorneniul sanritdlii.

Anexern la aceasxE adresd documentul mentionat anterior.
Pr,:cizdrn ca acest document tip ,,Comunicare directi cdtre

profesiorLigtii din domeniul sindtdlii" va fi transmis in atentia medicilor: cu
specialitatea bematologie gi oncologie.

\4enfiondm c5 aceastd infonnalie a fost ha:umisd gi t\4inisterurui
sanatalii - Direcgia poiitica meclicamentului 9i a clispozirivelor medicale,
colegiului Me,dislbr din Romdnia gi coregiului Fanrracigtilor din Rom6.nia,

bsite (wwrv.anm.ro) aceeagi i'formalie, Ia rubrica * Medicamente der Uz

PRE$EDtNTl!1, Coordonator Serviciu Fa rmacovigilen fd
gi Managcmcntul riscului,

Dr. Roxana STROE
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CJ OMUMCARE DIRD CTA CA TRE PJR.OtrESIOI\IISTI D TI{
DOMENTUL S.{NATA,UU

Darualex (daratumumab):
Iunie 2019

risc de reactivare a virusullui hepafitei B

2 ta

De comur acord cu Agenlia Europeand pentru Medicarner:te @MA) gi cuAgenlia N:rtionald a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Meciic:ale

l$Yrttl, colyania 
.Janssen-Cilag Internarional N.V, doregte sE vi.

Stimate: prollesionist in domeni u.l sandtitii.

infomreze cu privire la riscul de reaclivare a virusului hepatitei B ffiB) lapacientii tratagi cu Darzalex:

Rezunt&l

A,u fost raportate cazuri, unele letale, de reactivare a vrrusului
hr:patilei B 0,1fi ) la paciengii tratali cu Darzalex (darafumumab).
Tofi pacientii trebuie supugi r-rnei proceduri de ver.ificare pe:ntm
clepisteLrea \TIB in ainte de ilirierea tratamentului cu Darztalex
(daratumumab). Pacienlii aflati deja h tratzment cu darafumumab gi
la care nu se cunoa$te serologia \&{B trebuie testali pentru infeefia
cu WIIJ.

o Ler pacienfii cu serologie pozitiv5 pentru VHB, trebuie monitorizate
semnele clinice gi de laborator ale reactivdrii VF{B pe durata
tratamentului cu Darzalex (daratumumab) gi timp de minim qase luni
dupd incheierea tatamenhliui. Medicii specializapi in traiamentul
inl'ecliei cu VIIB tebuie consultafi, dacE u.t*,,"""rur.

' La par:ientii care dezvoltd reactivarerl VlB, tratamentul 0u
dzu:atuurumab tebuie oprit gi tebuie solicitat consultul unui medic
spt:ciaiiz:at in ratamentul irr,fecliei cu \rHIl.r Reluarea katamenturui cu dararumumab ra pacie,,gii in cazur c6r.or:a
reacfivarea wIB este controlatd adecvat tretuie discutatd cu me<Jici
speciali:zati ix tratanentul infecliei cu \4IIl -

Informalii suplitnentare releritoare la problemo de .siguranld

Daratumunr ab estc ir:dicat:

o in asociere cu bortezomib, melfa.lan gi prednison penFu tratamennrJ pacienJilor
adulfi cLr mielom multiph
rransFrsrr autora* d" rrl,ii:i.*:gnosticat 

fi care nu sunt eligibili pentru
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. rji m0n0ter0pie, penhu tafamen ful pacienfilor acl.ulpi cu rnrejom multiplurccidivant $i reiiacrB.r, care au fost'atari anrerior c'un inhibit,rr J" iit"-n* qiur agen,t rmunomodularor gi care au inregistrat pr;ogresia bolji sub uitimulftrrlrhp nr

* ff:i:::":,"i.1i,19:lll :l g:*3i"*?1" sau cu borrezomib si dexamerazond"

*l1t1,:r^jT1* pacie.nfilor adulll cu mielom multiplu la ca_rr: s_a adminjsrat celpllrn uri qatarnent anterior.

In urma unei analize recenle a datelor agrcgatc oblinure cln stuclii clinice $i din
lip?ni:l: uitr:rioare puneri.i pe piali, au tOsi laenrincaic cazr.,., oe r.eacuvare a v.B tapactenfii hatati cu daratumumab. in sruciiile clinice au Josr observa(e 6 cazuri dereaotivare a vf'IB Maj.ritatea acestor cazuri au fost ccrnsiderare non-grave, degi au fostr'porrate cazuri letale de reactivare a vFIB in studiiie criaiccr gi in r:aportarire'de crupepurerca pe piafi a mediqnmentului, in uaelc cazuri, trs.tamentur cu dararumu:rab a fostcontinuat dupli cc rcactivarea VHB a fost contolata ,,u ."oi.opi" anrivirald. Aprcrapetoarc cazudre au fost observatc in pri-nrele gose rruLi de ,,arao,ent cu dararumu.mab. Lapacienlii tratalii cu dararumumab, care prczinrA ,.a*tiuu." * VHI}, factorii de riscobsewa;r rnclud urmat0arele: fransplant autolog de celule srem antenor, traument

::y:i,ir::t:::::""yl-.l, qi/sau a(eriorqi pacienfi care rrdiesc in sau au tnrigraLoinregruule cu prr:vaiengi ridicati a \rlIB.

Rolul tompiei ou daranrmrrrnab in c'2urile rapofiate de reacci'are V!{B este ncclar dincauza afecliunii dc bazd, dat fiinct faprul c! pacicnlii cu nrielom rnultiplu prezintdimunosuprcsie. ia mai multe 
.cazwi, pacienli; * i,dnrit, de asemenea, mcdicaliiconc0mit$nte asociate cu reacdvarea virala. Totugi, cum rela;.ia cauzeJd nu poalc fiexclu.sd. lnfonnafiile despre medicarnenrul DARZ,,IEX (darahrmumab) vor fiactualizal.e asfel. incdt sA reflecte noile infofmafii referitoarc Ia srguranlA,

Apel ta ra,portareo reacllilor ad.verse

parz4e.X V fg$fturnurnablface obiecnrl rmei mon-itorizilri suplirneotare. Acesr lucru vapermite idr:ntifi<:area rapid! de noi informatii referitoare lu *iql,roorr.

Profesionil;tii din domeniul sinifidi txebuie se raporrez(: in continuare reacpiiJe ad.vcrsc
suspectate asocjate ageshti Dtedicament in conformicaLe cu sistemul nalional de rilpoflare
spontantr' utilirind formularere de. raportare disporubiJe pE pagrDa weo a Agenlrei
Na;ionale ie Me(lica'cotului gi a Dispozitivelor Medicare iwww.onm.ro;, la sccri*nea
Mcdicanteute de uz umanlRaporteazi o reacfie advers6.

Agenria lvstiondli a Medicamentului gi a Dispozirivcror Medicare
Sfr. Aviatrrr Sdndrescu, Nr, 4g,
Scctor l, Buouregri, 0l l47g- RO, Romanja
TeL: + 4 0757 117 259
Fa,\: +40 213 163 49'l
E<nail; gi_r@atg.rs
www,a{un,Io

Totodatd, rcactiilc advcrse suspectate 
.se pot rapoda 5i cine reprez<;nlaola locala ade;hdtoruiuj autorizagiei de punere pe pia1a, )a urmltoare,le date rle contercl:

Jollnson r$r Johnson Romonia SRL
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Sfr Tinomnfiinr nt' I I -15
Cl6dir ea S-Park
Corpnl 83, Etaj 3, Camera I
Corpul 84, Etaj 3 qi Corpul LB, Etaj 3
Secto): l, 013714, Bucureqti
Rom6nia
'fel: +4 021 207 1800
fax Jj4 02T207T8 04=_-'-
)3mail : Safety Romania [JACRO.] RA-j N.IRO JC@i ts..inj.co

Coordonatele de contact ale reprer,entznlei locale a Detrindtorului de auorizalie dc
ptmerc ,pe pi6ld

Dacd avepi intrebfi suplimentarc sau avqfi nevoie de infonrratii suplirnsplars, vi nrgdm
sl conlactali Departamentul Medical a.l companiei, Ia numlrul dr: tclcfon menfionat
anterior l& "Apcl la rapoftarea reactiilor adverse",


