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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Cilirasilor nr. 248, Bloc §19, Sector 3, Bucuregti

( N A S E-mail; cabinet_presedinte@casanro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231

.....................

Citre, o 03 N0 201
Casa de Asigurari de Sanatate ..........c.vvveninn: T ‘

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr, 5895E/01.11.2013, inregistrata la C.N.A.S,,
Serviciul medical — DMSSM cu nr. 4762/04.11.2013 v& aducem la cunostintd méasurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical ¢u privire la restringerea indicatiilor pentru medicamentele care contin
rituximab, MabThera.

Va rugdm sd luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, in loc vizibi, a
documentului ,Comunicare directd cétre profesionigtii din domeniul sénétafii privind
restrangerea indicatiilor pentru medicamentele care contin rituximab, MabThera”.

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,

PRESEDINTE

Cristian Silviy
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Octombrie 2013

Comunicare directa ciitre profesionistii din domeniul séinitatii privind
medicamentul MabThera (rituximab): depistarea virusului hepatitei B
inainte de administrarea tratamentului

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

Prezenta comunicare vi este trimisi de comun acord cu Agentia Europezni a

..__._,._...—_

Medicamentulni—(European—Medicines—Agency——EMA)—gi—cu—Agentia
Nationala 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), pentru
a vi aduce la cunostinti noi recomanddri privitoare la depistarea virusului
hepatitei B (VHB) inainte de administrarea tratamentului cu rituximab.

' Rezumat

s Tnainte de inceperea tratamentului cu rituximab, efectuagi teste
pentru depistarea VHB la toti pacientii.

» Pacientii cu forma activi a hepatitei B nu trebuie tratafi cu
rifuximab. T 7
—_———mp

o Inainte de inceperea tratamentului cm rituximab, pacientii cu
serologie pozitivd a hepatitei B (dar care nuo prezintd forma activi)
trebuie consultati de citre un specialist tn boli hepatice. Acesti
pacienti trebuie monitorizati §i controlafi conform standardelor .
medicale locale pentru a preveni reactivarea VHB.

Informagii suplimentare

"In practica medicalfl, utilizarea rituximab, in indicatiile de poliartrith reumatoida si

afectiuni oncologice, s-a asociat cu cazuri de reactivare a VHB, printre care hepatite
fulminante, unele finalizate cu deces.

O analizi recents a evidenyiat faptul ¢fi utilizarea rituximnab se asociazil cu reactivarea VHB
in cazul pacientilor depistati cu antigen de suprafati pozitiv (AgHBs pozitiv) §i al celor la
care s-au identificat antigen de suprafath negativ i anticorp anti-HBe pozitiv (AgHBs

-

RESLS - W %



98-11-13;10:20 cnas braila ;0372309248

negativ si Ac anti-HBc pozitiv), in special in cazul administriirii in asociere cu steroizi sau’
chimioterapie.

Prin urmare, inainte de inceperea tratamentului cu rituximab pentru toate indicatiile, se
recornandd in momentul de fa;i efectoarea testelor de depistare 2 VHB la toti pacientii (nu
numai la cei care prezintd risc de infectie cu VHB). Toti pacientii 1& care s-a depistat
serologie VHB pozitivd trebuie consultati de ciire un specialist in boli hepatice Inainte de a
ncepe tratamentul cu ritaximab, In timpul tratamentului, acestia trebuie momtonza]x i
controlati pentru a preveni reactivarea VHB,

Informatiile despre medicamentul MabThera au fost actualizate prin introducerca acestor
noi recomandari (a se vedea Anexa),

Apel la raportarca de reactii adverse

Este important si raportati orice reactii adverse suspectate asociate cu administrarea
medicamentului MabThera 100 mg concentrat pentru solugie perfuzabildi/MabThera 500
mg concentrat pentru solutie perfuzabxli citre Agentia NagionalX a Medicamentului si a
D:spothxvclor Medicale (www.anm,ro), in conformitate cu sistemul nagional de raportare
Spontana, prm intermediul ,Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagma web a Agentiel Nationale 2 Medicamentului §i a
stpozmvclor Medicale, |2 sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie
adversi,

sau prin fax c#tre:

Agcnfia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Centrul National de Farmacovigilen$s

Str. Aviator SEnitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Rominia,

Fax: +40 213 163 497

e~mail; adr@anm,ro

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cltre reprezentanfa locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:. S

Roche Rominia S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, 013702 Sector 1

Bucuregti, Romania

Recepyie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

Email: romania.drug_safety@roche.com

Pentru intrebitri i informatii suplimentare vi rugam si contactali Departamentu! Medical
2l Companiei ROCHE ROMANIA S.R.L.:
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Dr, Florentina Haljci

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr, 3-5
Clidirea Ciry Gate = Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6

013702 Sector 1

Bucuresti, Romania

Telafon diract; +40 21 20647 48
Receptie: -+4021 206 47 01/02/03
Fax: - +4021 206 47 00
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Informatii detaliate privind medicamentu] MabThera sunt disponibile pe site-ul Agentiet

Europene &8 Medicamentului http:/Avww,.ema.europa.eu.

Cu stim¥,

Dr. lleana Popescu
Direetor Medical
Roche Roménia S.R.L.

Anexi; rezumatul caracteristicilor produsului

Anexi la DHPC

Recomandiiri recent actualizatc pentru hepatita B, aga cum este previzut la punctul
Atentioniri §i precautii speciale pentrn utilizarea MabThera din rezumatul
caracteristicilor produsului (Opinia CHEMP 24 actombrie 2013, Decizia Comisiei in

curs).

La subiectii aflayi in tratament cu medicamentul MabThera, s-au rapertat cazuri de
reactivare a hepatitei B, inclusiv de hepatitd fulminantd finalizate cu deces. Totodath,
majoritatea subiecyilor erau expusi i la chimioterapie citotoxicd, Informatii limitate
provenite dintr-un studiu clinic efectuat la pacienti eu LLC refractar3/eu recideri sugereazd
¢3 tatamentul cu medicamentul MabThera poate avea drept efect §i inréutiitirea
rezultatului infeetitior primare eu virusul hepatitei B. Inainte de initierea tratamentului cu
medicamentul MabThera, topi- pacxen;n trebuie supusi testelor de depistare a virusului
hepatitei B (VHBY), dintre care cel putin statusul AgHBs §i statusul Ae anti-HBo, Acestea
se pot completa cu teste corespunzitoare altor markeri, conform ghiduriler lacale.
Pacientii cu forma activi a hepatitei B nu trebuie trata;l cu medicamentul MabThera.
Pacientii la care s-a depistat serologie pozitivd a hepatitei B (AgHBs sau Ac anti-HBc)
trebuie consultafi de citre specialigti in boli hepatice inainte de a ineepe tratamentul §i
trebuje monitorizaii i eontrolafi conform standardelor medicale locale pentru a prcvem

reactivarca hepatitei B,




