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coMnMcARE DTRECTA CAIRE PROFESTONI$UI DIN
DOMENTI'L SerqArATU

Iunie Z0l9

Darzalex (daratumumab): risc de reactivarc a virusului hcpatitei B

Stimate profesionist in domeniut sindt{ii,

De comun acord cu Agenfia Ewopeani pentu Medicamente.@IvlA) qi cu

Agenlia Nafiondd ^ Medicanrentului gi a Dispozitivelor Medicale

(AI{NDM, compania Janssen-Cilag International N.V. doreqte sE vl
informeze cu privire la riscul de reactivare a virusului hepatitei B (WIB) la
paciengii tata;i cu Datzalex:

Rebumal / -

r Au fost raporate cazuri, unele letale, de reactivare a vinrsului

hepatitei B (VI{B) lapaciengii hata[i cu Darzalex (darahrmumab)-

. Tofi pacienfii trebuie supugi unei proceduri de verificare pentru

depistarea VHB inainte de inilierea tatamentului cu Darzalex

(daratumumab). Pacienlii afla1i deja in tratament cu daratumumab 9i

la care nu se cr.rnoagte serologia VIIB tebuie testali pentru infecgia

cu WIB.
r La pacienfii cu serologie pozitivi pentnr VHB, trebuie monitorizate

semnele clinice +i de laborator ale reactivirii VIIB pe druata

Eatamentului cu Daudex (darahrmumab) li timp de rninim qase lrmi

dupi incbeierea tatamentului. Medicii specializali in tratamentul

infectiei cu VEIB trebuie conzultagi, dactr este necesar.

. L^ pacienfii care dezvolti reactivalea VIIB, tratanrenhrl cu

daratumumab tebuie oprit gi trebuie solicitat consulhrl unui medic

specializat in tatamentul infecliei cu VHB.
r Reluarea tratamenhllui cu darahnrumab la pacientii in cazul ciirora

reactivarea VIIB este conEolati adecvat tebuie discutati cu medici
specidizafi in tratasrentul infec[iei cu V]IB.

Informagti suplimenlare rcleritoarc Ia prohlemn de siguranld

Daratumumab estc indicac

e in asocicrc cu bortezomib, melfalan gi predaison pentrutatamcnnrl pacicnfilor
adulgi cu mielom nultiplu nou diagnosticat gi care nu sunt eligibili penht
tansplant aurolog dc celule stcm.



DUZaU ; 037230923 1

lJizti4J lU-Ub-aUl'
# 4/ 6

tt4A,N.M.U,M

ln monoterapie, pentru tatamentul pacienfilor odulgi cu mielom multiplu
recidivant gi refractar, care au fost tratafi anterior cu un inhibitor dc protcazom Si
un agent imunomodulator gi care au inrcgiskat progresia bolii sub ultimul
tratament.

o in asocicre cu lenalidomidd gi dexametazoni sau cu bortezomib gi dcxametazontr,
pentnr tratamentul pacicn[ilor adulgi cu mielom multiplu lacare s-a administrat ccl
pufin un tatament antcrior.

In urma unei analize recente a datelor agrcgatc oblinute din studii clinicc $ din
nportirile ulterioarc punerii pe piaf[, au fost identifrcatc caanri de reactivare a WIB la
pacicn$ batali cu daranrmumab. ln surtiile clinice au fost observate 6 cazuri de
reaotivare a V[IB. Majoritatea acestor caanri au fost considerate non-grave, deqi au fost
raportate cazuri letslc de rcactivare o VHB in studiile clinise gi in raporclrile de dupd

Puncrea pc piap a medicancDtului. in nnele cazuri, tratamentul cu daratumumab a fost
conthuat dup[ ce rcactivarEa VHB a fost controlatil cu medicagie antiviralS. Aproapc
toste cazurile au fost observatc in primele gase huri dc tatamcnt cu daranrmumab, La
pacienfii tratafi cu darantmurntb, corc prczint!, reactivarc a VHB, factorii de risc
observafi includ urmitoarele: hansplant autolog de celule stern anterior, tratament
imunosupresor concomitcnt pi/sau anterior gi pacien;i care trlicsc in sau au imigrat din
regiunilc cu prevalcnlii ridicati a VIIB.

Rolul terapici cu daranrmumab 'rn cazruilc raponate de reactivarc WIB estc ncclar din
cauza afecgiunii.dc bazt, dat fiind faprul ci pacicn;ii cu mieloq muhiplu prczinti
imuosuprcsic. in mai multc cazuri, pacien;ii au primit, de asemenea mcdicafi
conconitente asocialc cu reactivarea virall. Totugi, cum relalia cauzali nu poate fi
exclrs6, Informa$iile despre medicamentul DARZALEX (daratumumab) vor fi
achralizatc asfel incit s[ rcflccte noile informagii rcfcritoue la siguranli.

Apcl Ia ruportarea rudcliilor adverse

DarzalexV (daranrmumab) face obiectul unei monitorizlri suplimenurc. Acest lucru va
permitc idcntificarea rapidi dc noi inforuntii referitoarc la siguranlr.

Profesionigii din domcniul sinitlitii tebuie sE raporteze in continuare reacfiitc advcrsc
silsfectate.asociatc acestui medicament in conformitlte cu sistemul national de raportare
spontanS, utitizlna forrrularele dc raportue disponibile pe pagina web a Agentiei
Nalionale a Mcdicamentului gi a Dispozitivclor Mcdicale (wunr'.anm.ro), la sccliunea
Mcdicamente de w umanlRaportcazl o reac$e advcrsd.

Agcufir Netionali a Mediclnentului gi I Dlspozitivclor Mcdicale
Str. Aviator Stuiatescu, Nr. 48,
Sector l, BuourcEi, 0l I47E- RO, Rominia
Tel:+ 40?57 117259

. Fax: +40 213 163 497
E-mail: ad@anm.rp
wlyw.anm.ro

Totodatii, reacliile advcrse sspecbte sc pot raporta pi clbc reprczentanla locall a
dclinttorului autorizalici dc prmere pe piala, la umrtltoarele date de contrct:

Johnson & Johnson Romlnia SRL



A,N,M.D,M

Su. Tipografilor nr. I l-15
Clldirea S-Park
CorpulB3, Etaj 3, Camera I
Corpul84, Etsj 3 9i Colpul LB, Etaj 3
Sector l, 01371 4, Bucrrregti
Romisia
Tel: +4 021 207 1800
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Email : Safety Romania UACROJ RA-JNJRO-JC@iIs. ini.co

Coordonatele de untacl ale repretpnlonlei locale a Delindlorului de autorizalic de

punere pe pio(d

Dacd avcgi lnueblii suplimcntarc sau avcli nevoie de informalii suplimentare, \fE ruga'm

s[ contactali Departanentul Medical al companici, la numtrrul dc tclcfon men;ionat
anterior la 'Apl la raportarca rcactiilor adversc",


