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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN

DOMENTUL SANATATI
Iunie 2019

Darzalex (daratumumab): rise de reactivare a virusalui hepatitej B
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244

Stimate profesionist in domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeans pentru Medicamente (EMA) si cu
Agenfia Nationals 5 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), compania Janssen-Cilag Internationa] NV, doreste s3 v3

informeze cu privire Ia riseul de reactivare 2 virusului hepatitei B (VHB) Ia
pacienti Tatagi cu Darzalex:

Rezumay

* Au fost Taportate cazurl, upele letale, de reactivare 2 virusuluj
hepatitei B (VHB) la pacientii tratafi cu Dargajex (daratumumab),

* Tofi pacienii trebuie SuUpusl unei proceduri de verificare pentry

¢ Lag pacientii care dezvolti reactivarea VHB, tratamentul ¢y
daratumumab trebyie oprit si trebuie solicitat consultul unui medie
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*  inmonoterapie, Pentru tratamentul pacientilor adulfi oy miclom multiplu
recidivant g refractar, care au fogt tratali anterior ¢y yn inhibitor de proteazom si
un agent imunomodulator §i care au tnrogistrar progresia bolii sub ultimy]

* nasociere eu lenalidomida si dexametazoni sau cy bortczomib gi dexametazoni,
pentru tratamenty| Pacientilor adulti cu mielom multiplu I care s-a administrat ce]
Pulin un tratament anterior.
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pacienfii tratati cy daratumumab, care prezinti reactivare a VHB, factorii de rise
observati includ urmmatoarele: ansplant autolog de eelule stem anterior, tratament
imunosupresor concomitent $i/sau anterior gi bacienti care traiesc i san au imigrat din
regiunile cu Prevalenta ridieats g VIR,

concomitente asociate cy reactivarea virals. Totugi, cum relatia cauzald nu poate fi
excluss, Informatiile despre medicamenty) DARZALEX (daratumumab) vor §
actualizate astfel incat e reflecte noile informatii referitoare 12 sigurantg,

Apel Ia raportarea reacfiilor adverse

Darzalex ¥ (damatumumab face obiectul unei monitorizir suplimentare, Acest lueru va

permite identificarea rapid3 de noj inforiaii referitogre Ia signiranga,

Agentia Nationalj 3 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanstescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011473- RO, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mai];

WWw.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se Pot raporta si ecdpre Ieprezentanta locali a
defindtorului autorizaiei de punere Pe piafh, la urmitoarele date de contact:
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Clédirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

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

Roménia

Tel: +4 021 207 1800
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Fax: +4°02T 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-INJRO-JC@its. inj.co

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de autorizefic de
punere pe piatd

Dacé aveti intrebiri suplimentare sau avefi nevoie de informatii suplimentare, va rugim
54 contactati Departamentul Medical a] companiei, la numirul de telefon mentionat
anterior la “Apel 1 raportarea reactiilor adverse”,



