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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Iunie 2019

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

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si cu
Agenfia Nationald 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 tratafi cu Darzalex:

Rezumat

Au fost raportate cazuri, unele letale, de reactivare a virusului
hepatitei B (VHB) la pacientii trata{i cu Darzalex (daratumumab).
Toti pacientii trebuje supusi unei proceduri de verificare pentru
depistarea VHB inainte de inifierea 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 pozitivi pentru VHRB, trebuie monitorizate
semnele clinice i de laborator ale reactivérii VHB pe durata
tratamentului cu Darzalex (daratumumab) si timp de minim sase luni
dupi incheierea tratamentului. Medicii specializati in tratamentul
infectiei cu VHB trebuie consultati, daci este necesar.

La pacientii care dezvoltdi 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 cirora
reactivarea VHB este controlatii adecvat trebuie discutatd cu medici
specializati in tratamentul infactiei cu VHB.

Infbrma{ii suplimentare referitoare la problema de siguranté

Daratumumab este indicat:

In asaciere cu bortezomib, melfalan §i prednison pentru tratamentul pacientilor
adulti eu mielom multiplu nou diagnosticat §i care nu sunt eligibili pentru
transplant autolog de celule stem.
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° in monoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulti eu mielom multiplu
recidivant §i refractar, care au fost tratali anterior cu un inhibitor de proteazom si
un agent imunomodulator §i care au fnregistrat progresia bolii sub ultimul
tratament,

» in asocicre cu lenalidomida si dexametazond sau cu bortezomib §i dexametazoni,
pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a administrat cel
putin un tratament anterior.
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In wma unei enalize recente a datelor agregate obtinute din studii clinice i din
raportirile ulterioare punerii pe piaé, au fost identificate cazuri de reactivare a VHB la
pacientii tratafi cu daratumumab. In studiile clinice au fost observate 6 cazuri de
reactivare a VHB. Majeritatea acestor cazuri au fost considerate non-grave, desi au fost
Taportate cazuri letale de reactivare a VHB in studiile clinice §i in raportirile de dupa
punerea pe piatd 2 medicamentului. In unele cazuri, tratamentul cu daratumumab a fost
continuat dupi ce reactivarea VHB a fost controlati cu medicafie antivirald, Aproape
toate cazurile au fost observate in primele ase luni de tratament cu daratumumab. La
pacientii tratafi cu daratornumab, care prezintd reactivare a VHRB, factorii de risc
observati includ urmatoarele: transplant autolog de celule stem anterior, tratament
imunosupresor concomitent si/sau anterior §i pacienti care triiesc In sau au imigrat din
regiunile cu prevalent ridicats a VHB,

Rolul terapiei cu daratumumab in cazurile raportate de reactivare VHB este neclar din
cauza afectiunii de bazs, dat fiind faptul ¢i pacienfii cu mielom multiplu prezintd
imunosupresic. In mai multe cazuri, pacientli au primit, de asemenea, medicatii
concomitente asociate cu reactivarea virala, Totugi, cum relatia cauzald nu poate fi
exclusd, Informatiile despre medicamentul DARZALEX (daratumumab) vor fi
actualizate astfel fncat si reflecte noile informatii referitoarc la siguranti,

Apel la raportarea reactiilor adverse

ex ¥ (darathm face obiectul unei monitorizir suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurangi,

Profesionigtii din domeniul sanatafii trebuie sa raporteze in continuare reactiile adverse
Suspectate asociate acestui medicament in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ra), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacfie advers,

Agentia Nationali a Mcdicamentului si a Dispazitivelor Medicale
Str. Aviator Siniteseu, 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

Totodats, reactiile adverse Suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a
definitorului autorizatiei de punere pe piafd, la urmatoarele date de contact:
Johnsen & Johnson Romania SRL
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Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 5i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Romaénia

Tel: +4 021 207 1800

raxi M 0212071804

Email: Safety Romania [JACROQ] RA-INIRO-IC@its jni.co
Coordonatele de contact ale reprezentantei locale @ Defindtorului de aulorizafie de
bunere pe piafé
Dacd aveti Intrebari suplimentare say avefi nevoie de informatii suplimentare, va rugim

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



