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V2 aducem la cunostinti misurile fntreprinse de Agentia Biropean
pentru Medicamente, Agengia Nationald a Medicamentului si & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) gi compania Janssen-Cilag International NV
5@ informerea profesionistilor din domeniul séin&tifii privind- medicamentul
ﬁ Darzalex (daratumumab): risc de reactivare a virngului hepatitei B.
N
Y

Aceasts modalitate de informare, vtilizats sistemstic n Uniunes
Buropeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domentul sEnatatii
asupra unor probleme de siguranta in administrarsa unor medicamente,

ANMDM a avizat textul serigorij de informare citrs profesionigtii din
domeniul séinBtifii. De asemenes, menfiondm cf ANMDM va publica pe

ebsite (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica ~ Medicamente de Uz
Umean - Farmacovigilentf — Comunicar directe ciitre profesionigtii din
domeniul sAn#t#si], ‘ ‘

Anexim la sceastdl adresi documentul mentionat anterior,

Preciziim ¢i acest document tip ,Comunicare directd citrs
profesionigtii din domeniul sdpatatii® va fi transmis tn atenfia medicilor cu
specialitatea hematologie si oncologie.

Mentionfm o2 aceastd informatle s fost transmisi si Ministerului
Stin#thgil -~ Directia politice medicamentulu} si a dispozitivelor medicale,
Coleginlui Medjcilor din Roménia i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

g B o Coordonator Serviciu Farmacovigilenti
PRESED]NTEs - si Manngementnl risenlui,

Mariug Daniel SISU Dr. Roxana STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENTUL SANATATI

Iunie 2019
Darzalex (daratumumab}: rise de reactivare a virusului hepatitei B
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Stimate profesiondst . domeniul sin#eati,

De comun acord cu Agengia Europeand pentru Medicaments (EMA) st cu
Agenfia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), compania Jansgen-Cilag International N.V. doregte si vi
informeze cu privire la riseul de reactivare a virusului hepatitei B (VHB) la
pacientii tratafi cu Darzalex:

Rezumas

« Au fost raportate cazuri, unele letale, de reactivare a virusului
hepatitei B (VEB) la pacientii tratafi cu Darzalex (daratumumab).

o Tofi pacienfii trebuie supusi unei proceduri de verificare pentru
depistares VHEB Inaints de iniflerea tratementului cu Darzalex
(daratumumaby). Pacientii aflaji deja in tratament on daratumumeb s

. Ia care nu se cunoagte serologia VHB trebuie teatai pentru infectia
cu VHB., : : :

¢ La pacienfii eu serologle pozitiv pentru VHB, trebuie monitorizate
semnele clinice gi de laborator ale reactivirii VHB pe durata
tratamentului cu Darzalex (daratumumah) si timp de minim sase luni
dupd incheleres tratamentului. Medicii specializati In tratamentul
infecfiei ent VERB trebuia consultati, daci este necessar. ;

¢ La paclenflii care dezvoltf reactivarsa VHB, tratamentul cu
deratumumab trebuie oprit si trebule solicitat consultul unui medic
specializat in tratamentul infeotiei cu VHB. -

». Reluarea tratementulvi cu dardtumumab la pacientii in cezul céirora
reactivirea VEHB este controlath adecvat trebuie discutats cu medici

- speializati In tratamentil infactisi cu VHB. — -
Informafii suplimentare referitoare la problama de sigurants
Daratumumab este indicat:

¢  inasoclers cu bortezomib, melfalan gi prednisen penteu tratamentul pacientilor
adultl eu mieforn multiply nou diagriosticat gt care nu sunt eligibili pentru
iransplant autolog de eelule stem. .
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® o monoterapie, pentou tratamentul paeientilor adulti ou mislom multiplu
recidivant i roftactar, care an fust trataii anterior ou un inhibitor de proteazom st
un agent imunomadnlator si aara au {nregistrat progresia balit sub ultimul
tratament”
* Inasociere ou lenalidomidi gl dexametazont sau cu hortezomib i dexametazang,
pent tratamentul pacientilor adnlfi eu mielom multiply la care s-a administrat cel
pulin un tratement anteriar,

In urma wnel malize recente & datelor agregate obfinute din studii olinice &l din
raportérile ulterioete punerii pe piath, an fost identificate caourd de reastivare a VEE la
pacientii tratafi cu daratumumeb. fn studifle clinice au fost cbservate 6 camuei de
reactivars a VHE, Majoritates acestor cazuri au fogt considerate non-grave, degt au fast
raportate cazuri latale de reactivare & VHB In studiile elinice 5i In raportirile de dupd
punersa pe piafd a medicamentulid, I unele cazud, tratamentul eu daraturmumab a fast
continnet dupd ee reactivares VHR a fost contralatd eu medicatie antivirald, Aproape
toate cazurile au fost obsarvate fn primele sase luni de tratament ey daratimumab, La
paclentil tratafi cu daratumumab, oave prezintd remctivare a VEB, factoril de rise
observafl includ urmétoarsle: transplant autolog da pelule stem anterlor, tratament
imuncsupresor concomitent si/sau anterior gi pacient! care triiiese tn say ay imigrat din
reglunile ou provalent rdieats 2 VHB.

Rolul tataplei ou daratumumab In eazurile raportate de reactivare VEB este neslar din
cauza afectiunit de bazl, dat fiind faptul ¢ pacienfii eu mislom multiplu prezints
Imunosupreste, In mai mmite cezuri, pasientii au primit, de asemenea, medicafii
concomitenta asoeiate oy reactivarea viralz, Totugi, eum relatia cauzald nu poate fi
exclus, Informafiile despre medicamentyl DARZALEX (daratumumab) vor fi
actualizate astfel incdt s3 reflecte noile informetil refaritaara Ja siguranth,

Apel Ia raportarea rezcgiitor adverse

L2808 ¥ (Caratumumab) face obiectul unei monitorizin suplimentare, Acest lut.:ru va
permite identificares rapida de nof informatii referitoars Ia sigurantd,

Profestonigtil din domeniul sinBeitii trebule s# raporteze in continuare reactiile adverse
suspectats asoelate acastul medicandent in Gonformitate on sistermyl national de raportare
spantand, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe paging web a Agentiei
Nefionale 2 Medicamentului st a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la sectiunea
Medicamente de vz uman/Raporteaz o reactie adversa,

Agentia Nationald a Medleamentulud 5i a Dispozitivelor Medicale
Stt, Aviator Sinfitesau, Nr. 48,
Sector 1, Bucuregtl, 011478+ RO, Roménia
. Tel: +4 0757 117259
Fosx: +40 213 163 497
E-mail: adv@anm.zo
| Www.enmeo , :
Totodatt, reactifle adverse suspectate se pot raports §i oftre reprezentanta locald a
detin#torului'antarizatiei de puners pe piatd, Ja urmitoarele date de contact:
" Johnson & Johnson Romania SRL



IRV VL L I AT A neamt , ;0372308231 # B/ B
021-8163487 ANMDM 13128115  18-06-2018 414

Btr. Tipografiior nr, 11-15

Clidiren S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpnl B4, Etaj 3 g Coxpul LB, Etyj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti ;
Roménia -

Tel: +4 021 207 1800

“Fasc 74 02T 207 T804 :
Bmail: Sﬂfefy Romanis [-TACROJ EAM&M&Q

Coordonatele de contact ale reprazentantel locale a Detinftorulut da awtorizagie de
punere pe plati

Dac aveti intrebitd suplimentare sau avefi nevole de informati] suplimentare, v§ Tughm
sk contactafi Departamentul Medical al companiel, 1a num#m! de telefon menjionat
anterior la “Apel 1a raportatea reactiilor adverse”,



