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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

Calea Ciiléragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuregti
E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372 509270;
Fax 0372 309231
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Cétre,

Casa de Asigurari de Sinstate . C7Y Ce

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte -

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 7286E/07.08.201 Q,Efn'registraté la CNAS, cu
nr. RVE086/18.08,2019 va aducem la cunostinid méasurile Infreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si cqfnpania Janssen-Cilag
International NV pentru informarea profesionistiior din domeniul sanatatii privind
medicamentul Darzalex (daratumumab): risc de reactivare a virusului hepatitei B.

V& rugédm s& luati masuri de informare a fumizorilor de servicii medicale prin afisarea
Pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sidnitate, n loc vizibil, a documentului
~Comtinicare directd catre profesionistii din domeniuf 8&ndtalii — Darzalex {daratumumab):
risc de reactivare a virusului hepatitei B.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

p. PRESEPINTE

Razvan Teohan Vuledinescu
ICE/E/’ P

03-JUL-2019 1411 From: ID:CAS Bacau Page:001 R=95%




03-07-19;16:47 bacau 2 10372309231 # 2/ 8
021=-3163497 ANMDM

’§ 13:27:02 © 18-06~2019 174

Tee /g W/«w. oG, LI

MINISTERUL SANATATI

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sdnitescu nr, 48, sector1, 011478 Bucuregti

Tel: +4021-317.11.16
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Vi aducem la cunostingd masurile intreprinse de Apentia Europeana
pentru Medicamente, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) §i compania Janssen-Cilag International NV pentru
informarea profesionigtilor din domeniul sanatdfii privind medicamentul
Darzalex (daratumumab): rise de reactivare a virnsului hepatitei B.

Aceasti modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanitatii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din
domeniul sinétdii. De asemenea, mentionim c2 ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Fammacovigilenfi — Comuniciiri directe citre profesionistii din
domeniul sEn#titii.

Anexim la aceasts adresd documentul mentionat anterior.

Precizim c& acest document tip ,Comunicare directi -citre
profesionistii din domeniul sinataii” va fi transmis in atenfia medicilor cu
specialitatea hematologie st oncologie,

Mentionim c3 aceasti informatie a fost transmisd §i Ministerului
Sanatitii — Directia politica medicamentuluj si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roméania si Colegivjui Farmacigtilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilentd

PRESEDINTE, si Managementul riscului,

Marius Daniel SISU Dr. Roxana STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN
DOMENIUL SANATATI

\ Tunie 2019

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

Stimate profesionist in domeniul sénstétii,

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

Rezumat

s Au fost raportate cazuri, unele letale, de reactivare a virusului
hepatitei B (VHB) la pacientii tratati cu Darzalex (daratumumab).

e 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 §i
la care nu se cunoaste serologia VHRB trebuie testaji pentru infectia
cu VHB.

» La pacientii cu serologie pozitivi pentru VHB, trebuie monitorizate
semnele clinice §i de laborator ale reactivirii VHB pe durata
tratamentului cu Darzalex (daratumumab) §i timp de minim sase luni
dupé incheierea tratamentului. Medicii specializati in tratamemntul
infectiei cu VHB trebuie consultati, daci este necesar.

o La pacientii care dezvolti reactivarea VHB, tratamentul cu
daratumumab trebuie oprit §i trebuie solicitat consultul unui medic
specializat in tratarmentul infectiei cu VHB. .

¢ Reluarea tratamentului cu daratumumab la pacientii in cazul carora
reactivarea VHB este controlati adecvat trebuie discutati cu medici
specializati in tratamentul infectiei cu VHB.

Infbrmaﬁi suplimentare referitoare la problema de siguranta
Daratumumab este indicat:

»  inasociere cu bortezomib, melfalan i prednison pentru tra.tamenml pacientilor
adulfi cu mielom muitiplu nou diagnosticat §i care nu sunt eligibili pentru
transplant autolog de celule stem.
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*  inmonoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulfi cu mielom multiplu
recidivant si refractar, care au fost tratati anterior cu un inhibitor de proteazom i
un agent imunomodulator si care au fnregistrat progresia bolii sub ultimul
tratament,

* In asocicre cu lenalidomida §i dexametazoni sau cu bortezomib §i dexametazonZ,
pentru tratamentul pacientilor adulfi cu mielom multiplu 1a care s-a administrat cel
puiin un tratament anterior.
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In wma unei analize recente a datelor agregate obfinute din studii clinice si din
raportirile ulterioare punerii pe piafs, au fost identificate cazuri de reactivare a VHB la
pacientii - tratafi cu daratumumab. In studifle clinice au fost observate 6 cazuri de
reactivare a VHB. Majoritatea acestor cazur au fost considerate non-grave, degi au fost
raportate cazuri letale de reactivare 2 VHB In studiile clinice §i in raportiriles de dupa
puneres pe piati a medicamentului. In unele cazuri, tratamentul cu daratumumab a fost
continuat dupi ce reactivarea VHB a fost controlati cu medicatie antivirala. Aproape
toate cazurile au fost observate in primele sase luni de tratament cu deratumumab. La
pacientii tratati cu daratumwmab, care prezinti reactivare a VHB, factorii de risc
observali includ urmitoarele: transplant autolog de celule stem anterior, tratament
imunosupresor concomitent gi/sau anterior §i pacienti care tr3iesc In sau au imigrat din
regiunile cu prevalent3 ridicati a VHB,

Rolul terapiei cu daratumumab in cazurile raportate de reactivare VHB este neclar din
cauza afectiunii de bazd, dat fiind faptul c@ pacienfii cu miclom multipls prezinta
imunosupresic, in mai multe cazuri, pacienfii au primit, de asemenea, medicafii
concomitente asociate cu reactivarea virald, Tetusi, cum relafia cauzald nu poate fi
exclus, Informatiile despre medicamentul DARZALEX (daratumumab) vor fi
actualizate astfe] Tncét si reflecte noile informatii referitoare la siguranti.

Apel la rapartarea reactiilor adverse

Darzzlex V¥ (daratumumab) face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurants.

Profesionigtii din domeniul s&natatii trebuie s3 raporteze in continuare reactiile adverse
suspectate asociate acestui medicament in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la sectiunca
Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversa,

Agenfia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Roméania

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: ady@anm.ro

Www.anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i ciitre reprezentanta locali a
detinXtorului autorizatiei de punere pe piati, la urmétoarele date de contact:
Johnson & Johnson Romania SRL
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Str. Tipografilor or. 11-15

Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 §i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuregti

Romania

Tel: +4 021 207 1800

# Y/ ©
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Fax=r 021207 1804
Email; Safety Romania [JACRO] RA-INTRO-JC(@its.jni.co

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Definitorului de autorizafie de
punere pe piafi

Daca aveti Intrebdri suplimentare sau ave}i nevoic de informatii suplimentare, v3 rugdm
si contactaji Departamentul Medical al companiei, la numirnl de telefon mentionat
anterior la “Apel la raportarea reactiilor adverse”,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE ¢
DIRECTOR GENERAL e N
Calea Caldrasilor nr. 248, Bloc 519, Sector 3, Bucuresti ‘

CNAS  E-mai girector_general@essanro Tel. 0373309274;  Fomania2019.eL.
. Fax 0372 309 214

T bedmiagocay .

Ciétre,

Ministerul S&natagii — Direclia Generald de Asistents Medicalé si Sdnatate Publica

Va transmitem alfturat adresa ANMDM cu nr. 7286E/07.06.2019 inregistrats la CNAS, cu
nr. RV5056/18.06.2019, cu privire la mésurile intreprinse de Agentia Nationald a Medicamentului
$i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Janssen-Cilag Internagional NV pentru
informareaprofesionistilor—din—donteninl—sanatatiprivind — miedicarientul DarzZalex
(daratumumab): risc de reactivare a virusului hepatitei B.

Avand in vedere prevederile Hotérarii Guvernului nr. 720/2008, pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune internafionale corespunzatoare medicarnentelor de care
heneficiazd asigurafii, cu sau férd contribulie personals, pe bazd de prescriptie medicals, in
sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precumn gi denumirile comune internafionale
corespunzétoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sénétate, cu
modificarile si completarile uiterioare, conform cérora “prescrierea medicamentelor notate cu (xx)
st (xx)1, se realizeazd Tn baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanatati", precum si prevederile HG nr. 734/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare gi ale Ordinului MS nr. 861/2014 cu modificérile si completarile ulterioare, va rugim s3
aveli amabilitatea de a analiza informarea ANMDM si de a dispune in interesul pacientilor
masurile necesare In vederea actualizarii protocolului terapeutic Cod ATC: LO1XC24 aprobat pnn
Ordinul MS/CNAS nr, 1301/500/2008 cu modificarile i completérile ulterioare.

Anexam In fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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