Octombrie 2013

Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sindtitii privind
medicamentul MahThera (rituximab): depistarea virusului hepatitei B
inainte de administrarea tratamentului

Stimate profesionist din domeniul sénitati,

Prezenta eomunim'ge vé este rimisd de comun acord cu Agentia Buropeant a

Mediaamenmlui-GEuropcan—-Mcﬂicinus--Agency—=‘—EIVM.-)—si-cu-Agenria
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), pentru
& vd aduce la cunogtint® noi recomandid privitoare la depistarea virnsului
hepatitei B (VHB) tnainte de administrarea tratamentului eu rituximab.

' Rezumat

« Jnainte de inceperes tratamentului eu rituximab, efectuati teste
pentru depistarea VHE la tofi pacientii.

» Pacientii cu forma activi a hngatitei B nu trebuie trafati cu
rituximab. ‘ '
T gy,

‘e Inainte de Inceperea tratamentului cu rituximab, pacientii cu
serologie pozitivi a hepatitei B (dar care nu prezinti forma activi)
trebuic consultafi de ciitre un specialist tn boli hepatice. Acesti

pacienti trebuie monitorizati §i controlati conform standardelor .

medicale locale pentru a prevend reactivarea VERB.

Informatgii gunlimgmgm

‘In practica medical?, utilizarea rituximab, Tn Indleagiile de poliartrits reumatoids i

afectiuni oncologice, s-a asosiat cu enzuri de reactivare a VHB, printre care hepatite
fulminante, unele finalizats cu deces.

O analizk recentll a evidenyiat faptu] of utilizarea rituximab se asociazl cu reactivarea VHB
In ¢azul pacientilor depistati cu antigen de suprafati pozitiv (AgHBs pozitiv) si al celor 2
care s-au identificat antigen de suprafat® nepativ si anticorp antl-HBe pozitiv (AgtiBs




negativ $i Ac anti-kHBg pozitiv), In special in cazul administriiri! in asociare cu steroizi san’
shimioterapie.

Prin urmare, inainte de Mceperea tratamentului cu rituximab pentru toate indicatiile, se
recomandi in momentul de fajl efestuares tastaler de depistars 2 VHB la tofi pacientii (nu
numal la ocl care prezintd risc de infectle cu VHB). Togl paclenfll la care s-a depistat
serologie VHB pozitivll rbuie consultati de chitre un specialiat tn boli hepatice Innints da a
Tncepe teatamentul eu rituximab, In timpul travamentului, acestia trebule monitorizayl si
controlai pentru a preveni reactivarea VIB, :

Informaglile despre medicamentul MabThera au fost actualizate prin intraducerca acestor
noi recomandgri (a se veden Anexa),

Apcllg raportarca do reactli advarse

Este important s raportatl orics reactll adverse suspectate asociate cu administraren
medicamentului MabThera 100 mg congentrat pentru solugie perfuzabild/MabThera 500
mg concentrat pentru solutle perfuzabil¥, citre Agentia National® 2 Medicamentulul gl a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de raportare
spontan, prin intermediul ,Fisel pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la
medicamente”, disponiblld pe pagina web a Agentiei Nationale 2 Medicamentului 5l a

Dispozitivelor Medicale, [a ssctiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactls
adverss,

sau prin fax ctre:

Agenfin Nufionaldl s Medicamentului 5i n Dispozitivelor Medienle,
Centrul Nafional de Farmacovigilengh

Str, Aviator Sinkteseu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuragt, Rominia,

Fax: +40 213 163 497

e~mail; adr@anm.ro

Totodadh, reacyiile adverse sugpeetste so pot raporta §i clitre reprezentants loeald a
definfitorului autorfzatiei de punere pe plats, Ia urmiroarale date de contact:. -

Roche Roméinia S.R.L,

Piata Presef Libere, Nr, 3-5

Cliidirea City Gats — Turnul de Sud
Departamantul Medieal, ataj 6, 013702 Sector 1
Bucuregt!, Roménia

Recapgie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00
Email: romania.drug_safety@roche.com

Pentru Intrebiiri i informasil suplimentare v& rugdm si contactati Departamentul Medical
ol Companiel ROCHE ROMANIA S.R.L.:




Dr. Florentina Haljel

Drug Safaty Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piaja Prasei Libare, Nr, 35
Clidirea City Gare = Turnul de Sud
Depasrtamentul Medical, ctaf 6

013702 Sector |

Bueuresti, Rominla

Telefon direct +40 21 206 47 48
Raceptia: +4021 206 47 01/02/03
Fax: - +4021 206 47 00

Informatii detaliate privind medlcamentu]l MabThera sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Europenie a Medicamentului httpi/www.ema.suropa.su.

Cu stimi,

Dr. lleana Popeseu

Direstor Madical
Roche Roménla S.R.L.

Anex¥: rezumatul caracteristicllor produsulul

Anexi la DHPC

Recomandiiri recent aatun!lzntn pentru hepatita B, aga cum esto previizut la punctul
Atenjlondivi §i precautil speeinle pentrn utilizarea MabThera din rezumatul
cﬁrn;:tnriaticﬂor produsului (Opinia CHMP 24 octombrie 2013, Decizia Comisiei tn
curs).

La subiectit aflaji In tratament cu medicamentul MabThera, s-au rapartat cazuri de
reactivare a hepatitel B, inclustv de hepatitd fulminant® finalizate cu deces. Tatadath,
majaritatea subiectilor erau expusi §i la chimioterapie citotoxics, Informatii limitate
provenite dintr-tn studiu clinic efecruat la paciengi eu LLC rafracard/ou reclderi supereaxi
of tratamentul cu medicamentul MabThera poate avea drept efeot gi Tnruthtirca
rezultatulul Infectiilor primare cu virusul hepatitat B. naints de initieres. tratamentului cu
madicamentul MabThera, topi.pasiengii trebuie supusi testelor de depistare a virusului
hepatitei I3 (VHB), dintre care cel pugin statusul AgHBs §i statusul Ac antl-HBo, Acestea
se pot completa cu teste corsspunziitonre altor markeri, eonform ghiduriler lacale.
Paolcn;li cu forma activi a hepatitel B ny trebule tratatl cu medicamentul MabThera.
Pacientii la care s-a depistat serologle pozitivil a hepatitei B (AgHBs sau A¢ anti-HBc)
trebuie consultati de citre apecialigti In boli hépatice inainte de a tncepo tratamentul i
trebuje monitorizajl ¢i eontrolatl conform standardelor medicale locale pentru a preveni
reactivarea hepatitsi B,
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