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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTH DIN
DOMENIUL SANATATII

Iunie 2019

Darzalex (daratumumab): risc de reactivare a virusului hepatitei B
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Stimate profesionist in domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si cu
Agentia Nationali a Medicamentului si 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
pacientii tratagi cu Darzalex:

Rezumat

Au fost raportate cazuri, unele letale, de reactivare a virusului
hepatitei B (VHB) la pacientii tratafi cu Darzalex (daratumumab).
Tofi pacientii trebuie supusi unei proceduri de verificare pentru
depistarea VHB fnainte de initierea tratamentului cu Darzalex
(daratumumab). Pacientii aflati deja in tratament cu daratumumab si
la care nu se cunoaste serologia VHB trebuie testati pentru infectia
cu VHB.

La pacientii cu serologie pozitivd pentrn VHB, trebuie monitorizate
semnele clinice gi de laborator ale reactivirii VHB pe durata
tratamentului cu Darzalex (daratumumab) si timp de minim sase luni
dupd incheierea tratamentului. Medicii specializati in tratamentul
infectiei cu VHB trebuie consultati, daci este necesar.

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

Reluarea tratamentului cu daratumumab la pacientii In cazul cérora
reactivarea VHB este controlati adecvat trebuie discutati cu medici
specializati in tratamentul infeciei cu VHB.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfi

Daratumumab este indieat:

in asocicre cu bortezomib, melfalan §i prednison pentru tratamentul pacientilor
adulti cu mielom multiplu nou diagnosticat §i care nu sunt eligibili pentru
transplant autolog de celule stem.
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*  inmonoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulfi cu miclom multiplu
recidivant si refractar, care au fost tratafi anterior cu un inhibitor de proteazom si
un agent imunomodulator i care au inregistrat progresia bolii sub ultirmul
tratament.

 in asociere cu lenalidomida §i dexametazoni sau cu bortezomib §i dexametazons,
pentru tratamentul pacientilor adulfi cu mielom multiplu la care s-a administrat cel
pufin un tratament anterior.
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In uma unei analize recente a datelor agregate obfinute din studii clinice si din
raportarile ulterioare punerii pe piafd, au fost identificate cazuri de reactivare a VHB la
pacientii tratafi cu daratumumab, In studiile clinice au fost observate 6 cazud de
reactivare a VHB. Majoritatea acestor cazuri au fost considerate non-grave, degi an fost
raportate cazuri letale de reactivare a VHB in studiile clinice §i in raportirile de dupX
punerea pe piafd a medicamentului, In unele cazuri, tratamentul cu daratumumab a fost
continuat dupa ce reactivarea VHB a fost controlati cu medicatie antivirald. Aproape
toate cazurile au fost observate in primele sase luni de tratament cu daratumumab. La
pacienfii tratafi cu daratumumab, care prezinti reactivare a VHB, factorii de risc
observati includ urmétoarele: transplant autolog de cclule stem anterior, tratament
imunosupresor concomitent gi/sau anterior si pacienti care traiesc in sau au imigrat din
regiunile cu prevalens ridicati a VHB,

Rolul terapiei cu daratumumab in cazurile raportate de reactivare VHB este neclar din
cauza afecfiunii de bazi, dat fiind faptul ¢ pacienfii cu mielom multiplu prezinti
imunosupresie. In mai multe cazuri, pacienfii au primit, de asemenea, medicatii
concomitente asociate cu reactivarea virald. Totusi, cum relatiz cauzali nu poate fi
exclusd, Informafiile despre medicamentul DARZALEX (daratumumab) vor fi
actualizate astfel incat sa reflecte noile informafii referitoare la siguranta.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Darzalex ¥ (daratumumab) face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va
penmite identificarea rapida de noi informaii referitoare Ia sigurana.

Profesionigtii din domeniul sanatafii trebuie s raporteze in continuare reaciile adverse
suspectate asociate acestni medicament in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentici
Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sanitescu, Nr, 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Www.anm.ro

Totodatd, reactijle adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanfa locald a
defindtorului autorizatiei de punere pe piat, la urmétoarele date de contact:
Johnson & Johnson Romania SRL
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Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuregti

Romania

Tel: +4 021 207 1800
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Fax:+4 021 207 1804
Email: Safety Romania [JACRO] RA-INJRO-JC@its.inj.co

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizafie de
punere pe piatd
Dac# avefi intrebari suplimentarc sau aveti nevoie de informatii suplimentare, va rugim

sd contactati Departamentul Medical al companiei, la numirul de telefon mentionat
anterior la “Apel la raportarea reactiilor adverse”,



