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Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul sinititii privind
medicamentul MahThera (rituximab): depistarea virusului hepatitei B
inainte de administrares tratamentului

Stimate profesionist din domeniv] san#tiii,

Prezenta commmicare Vi este trimisé de comum acord cu Agentia Europeant a

Me&thx—&opun—Maﬂiches—Agm@——EM—sx—cu—A@nﬁa——

Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMIIM), pentru
a vi aduce la cunostintd noi recomandéri privitoare la depistarea virusului
hepautelB(VHB)ipmntedcadnnmsmmmmnﬂmmrmmmab. :

"Reznmat

« inainte de inceperea tratamentului cu rituximab, efectus;i testo
pentru depistarea VHB Ia tofi pacientii.

» Pacientii cu forms activi a he ﬁteinnnmbuicmﬁﬁcn
rituximah. ' : -

e

» Inainte de inceperea tratamentuini cu rituximab, pacientii cu
serologie pozitiva a hepatitei B (dar care no prezintd forma activi)
trebufe consnltati de clitre un specialist tn boli hepatice. Acesti
pacien{i trebnie monitorizai si controlati conform standardelor ..
medicale locale pentra 2 preveni reastivarea VHB.

Tnformatii tare

"In practica medicall, wtilizarcs rituximab, in indicatile de poliarith rcumatoidd §
afectiuni oncologice, s-a wsociat cu cazuri de reactivere 3 VHR, printre care hepatite
fulminante, unele finalizate cu deces.

O snalizi recents a evidentiat faptu] cX utilizaren rituximab s asocia2i eu reactivares VHB
In eazml pacientilor depistati cu antigen de suprafapi poxitiv (AgHBs pozitlv) 5i al celor la
care s-au identificat antigen de suprafati pegatly 5l anticorp anti-HBc pozitiv (AgHBs
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pegatly s Ac anti-HBc pazitiv), b speeial in cazul administrarii fn asociere ¢4 steroizi san’

Pﬁnmtnﬂmdehmmmlﬁmﬁﬂnﬁm&bpﬂﬂﬂww&,m
recomandi $n mamennsf de fatd efectuarea testelor de depistare a VHB lam;ipamnpu_(uu
nomai la cei care prezintd risc de infectic cu VHB). Toti pacientii hufes-a_dcplswt
seralogie VHB pazitivi trebale consuttatt de clitre un specialist in bolihepn‘hceh_mm}:ec%ea:
Tncepe Tratamentul ct rituximah. fn timpul tratamentulul, acegtia webuie monitorizati 5i
controlai pentru a preveni reactivarcs YHB.

Informagiile despre medicamentul MabThera au fost actualizate pein introduceres accator
noi reenmandirf (3 5= vedea Anexa),

lara rea do reactii &

Este important si raportafi orice reactii adverse suspestsic asociaic su sdministraren
medicamentulyi MabThera 100 mg concentrat peatrs solutie pcﬁmbiliMabThen‘ 5.00
mg concentrat pentra solufie perfuzabill, clitre Agentia Nagionald 2 Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale (www anm,ro), in conformitate cu sistemul nﬂin_t_nldcrapomrc
mmipﬁm&dﬁwpmmmmniamﬂmadm la
medicamente™, disponibild pe paging web & Agengiei Nagionale a Medicamenwulvi i 2
Dispazitivelor Medicale, 1a sectiunca Medicamente de vz uman/Raporteazii o reacjie
adversi. :

sax prin fax clitre:

Ageafia Nagtionalii a Medicamentului §i a Dispozitivdlor Medicale,
Centrul National de Farmacovigilentt

Str. Aviator Siinftescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romidnia,

Fax- 40213 163 497

e~-matl; ade@anm.ro

Totodath, reactiile sdverse suspectmate se pot raporma §i efitre reprezentanta locald a
detinXmrului autorizayiei de punere pe pisgd, Ia urmitoarsle date de conmst -

Rochie Romixia S.R.L.

Piapa Presei Livere, Nr. 2-5

Clidirea City Gate ~ Tumul de Sud ;
Departamentul Medical, etaj 6, 013702 Sector
Bucuregti, Romania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fac +4021 206 470D

Email: romanis.drug safety@roche.com

Pentru fntrebdri §i informagii suplimentare vE mghm s contactali Departaments] Medical
al Compenici ROCHE ROMANIA S.R.L.:
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Dr. Florentina Hulici
Drug Safety Manager
ROCHE ROMANIA S.R.L.
Piaga Presei Libere, Nr. 3-5
Clidirea City Gate — Turnud de Sud
| Medical, ctaj &
013702 Sactor 1
Bucuresti, Romiaia
Telsfon direct; +40 21 206 47 48
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: - +4021 206 47 00

Informatii detaliate privind medicamentm! MabThera sunt disponibile pe site-ul Agenjiei
Europene a Medicamentilui hitp:/Awww.ema.europa.eu,
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Co stimd,

Dr. lleana Popescn

Director Medical -
Roche Roménia §.R.L.

Anexi: rezumnatul camcteristicilor produsulut

Anexi Ia DHPC

Recomandiiri recent actnalizate poatra hopatita B, aga cem este previizat Ia punctal
Atentioniri §i precautii speciale pentru utilizares MabThers din reznmatnl
caracteristicilor prodasubai (Opinia CHMP 24 octombrie 2013, Decizia Comisied o
curs)

La subjecsl afiagi 1n tratament eu medicamentul MabThera, s-2u rapostat cazuri de

reactivare 8 hepatitel B, inclusiv de hepatitlt fulminantt finalizate cu deces. Totodat,

m;mmmmplmmumﬂhnhmleummnﬁnm
provenite dintr-un stdin olinic efectuat Ia pacienti cu LLC refractarb/eu recideri sugereazi
cif tratamennl ou medicamentul MebThera poate madrcptefbct §i inrBnthtivea
rezutatulni infectiflor primare ct virusul hepatitei B, Inaint= de initierea tratamentului cu
medicamentul MabThera, tofi pacientii trebuie supus] tesselor de depistare 3 virusului
hepatitci B (VHB), dintre care ool putin statosu) AgHBs si statusal Ac anti-FHBe. Accstea
$¢ pot completn cu stz corespurzimware altor markeri, conform phidurilor locale.
Pummmﬁmmﬂahemminmmbuiemmme&mlmm
Pacicntii [a care 50 depixtat serologie pozitivd a hepatitei B (AgHBx s Ae anti-HBe)
trebuie consultati de shtre specialigh in boli hepatice inainte de a incepe tratargentul
trebuie monitorizati §i controlati conform standardelar medicale jocale pentru a.prevcm
reactivarea hepatitei B.




