Blitzima®

Iné infekéné ochorenia

Pocas liec¢by rituximabom sa mozu vyskytnut zdvazné infekéné ochorenia, vratane umrti.
Rituximab sa nesmie podavat pacientom so zdvaznym aktivnym infekénym ochorenim
(napr. tuberkuldza, sepsa, hepatitida alebo oportinne infekcie) ani pacientom so zavazne
znizenou imunitou (napr. pri velmi nizkych hladindch CD4 alebo CD8). Lekari musia
obozretne zvézit poddvanie rituximabu u pacientov s anamnézou recidivnych alebo
chronickych infekénych ochoreni ¢i u pacientov so zdkladnym ochorenim, ktoré moéze byt
predispoziciou na zdvazné infekcie (napr. hypogamaglobulinémia). Pred zacatim liecby
rituximabom odpordc¢ame stanovit hladinu imunoglobulinu.

Dalsie informacie
Pred samotnym predpisanim, pripravou alebo podanim Blitzimy si precitajte informacie o
lieku.

Podporu a dalsie informacie vam poskytne miestny obchodny zastupca:
EGIS SLOVAKIA spol.s.r. o.

Prievozska 4D

821 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel.:02/3240 94 22

e-mail: sekretariat@egis.sk

Web: www.egis.sk

Miestna adresa na hlasenie neZiaduceho ucinku lieku:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

Tel:02/507012 06

internetova stranka:

http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formuldr na elektronické podévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Dolezité informacie
o lieku Blitzima¥

(rituximab)

V¥ Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informaécii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

(OO HEALTHCARE

O®CELLTRION

Informacie sltiziace na pomoc zdravotnickym
pracovnikom pri starostlivosti o pacientov,

ktori podstupuju liecbu rituximabom.



Blitzima sa musi podavat vylu¢ne ako intravendzna (i.v.) infzia, aby
sa predislo nespravnemu sposobu podania.

Pred samotnym podanim rituxamabu
Skor ako podéte rituximab, opytajte sa pacienta, ¢i:

O tejto prirucke

Prirucka sluzi ako prehlad najdélezitejsich faktov a vyznamnych informécii o bezpecnosti
rituximabu pri liecbe neonkologickych ochoreni. Prirucka poskytuje aj doleZité informécie o
poradenstve, ktoré maju zdravotnickym pracovnikom napoméhat pri starostlivosti o
pacientov podstupujucich lie¢bu rituximabom. Priru¢ka neobsahuje vietky informacie o
tomto lieku. Pred samotnym predpisanim, pripravou alebo podanim rituximabu si vzdy
precitajte informdacie o lieku.

Rituximab pri liecbe granulomatézy s polyangiitidou alebo
mikroskopickej polyangiitidy: Indikacie a pouzivanie
Rituximab je v kombindcii s glukokortikoidmi indikovany na indukciu remisie u dospelych

pacientov so zavaznou aktivnou granulomatézou s polyangiitidou (Wegenerova) (GPA) a
mikroskopickou polyangiitidou (MPA).

Ucinnost a bezpe¢nost rituximabu pri lie¢be GPA a MPA boli stanovené randomizovanym,
aktivne kontrolovanym, dvojito zaslepenym skisanim vo faze II/Ill u pacientov so zavaznou
aktivnou GPA alebo MPA. Primarnym cielom skudsania bolo stanovit, ¢i liecba rituximabu s
glukokortikoidmi nie je inferidrna voci beznej liecbe pri indukcii kompletnej remisie,
definovana ako Birminghamovo skére aktivity vaskulitidy pre Wegenerovu granulomatézu
(BVAS/WG) 0 a bez glukokortikoidovej liecby po 6 mesiacoch.

Upozoriiujeme, ze Eurdpska agentura pre lieky prave zostavila a schvdlila pozitivny
pomer prinosov a rizik rituximabu v oblasti neonkologickych ochoreni na:

« indukciu remisie u dospelych pacientov so zadvaznou aktivnou granulomatézou s
polyangiitidou (Wegenerova) (GPA) a mikroskopickou polyangiitidou (MPA) v
kombinacii s glukokortikoidmi.

+ nie je alergicky na rituximab, pomocné latky alebo mysie proteiny,

+ nema aktivne zavazné infekéné ochorenie alebo zévazne znizenu funkciu imunitného
systému,

- neprekonal virusovu hepatitidu alebo iné ochorenie pecene, alebo ¢i v sucasnosti netrpi
tymito ochoreniami,

- uziva alebo v minulosti uzival lieky, ktoré mozu ovplyviovat imunitny systém, napriklad
chemoterapia alebo imunosupresiva,

- nema priznaky infek¢ného ochorenia, napr. horticku, kasel alebo bolest hlavy, alebo ci sa
neciti dobre,

+ nema infek¢né ochorenie, nepodstupuje liecbu infek¢ného ochorenia alebo ¢i v minulosti
netrpel recidivnymi, chronickymi alebo zavaznymi infekénymi ochoreniami,

+ nebol v neddvnej dobe ockovany alebo ¢ nema naplanované nejaké ockovanie,

- uziva alebo nedadvno uzival akékolvek iné lieky (vratane liekov, ktoré si pacient zakupil v
lekarni, supermarkete alebo predajni zdravej vyzivy),

- nie je tehotna alebo ¢i nechce otehotniet, alebo ¢i nedojci,
+ nepodstupuje liecbu vysokého tlaku krvi,

v minulosti neprekonal chorobu srdca a/alebo nepodstupil kardiotoxickd chemoterapiu,
alebo ¢ nemal v minulosti problémy s dychanim.

Pocas alebo po podani rituximabu

- Pouzivanie rituximabu moze byt spojené so zvysenym rizikom infek¢nych ochoreni.

+ Pacienti, ktori po liecbe rituximabom hldsia znaky a symptémy infek¢ného ochorenia, sa
musia okamZite vy3etrit a podrobit prislusnej liecbe. U pacientov sa musi opatovne posudit
potencidlne riziko infekénych ochoreni pred podanim néslednej liecby rituximabom.

- Pouzivanie rituximabu méze byt spojené so zvysenym rizikom progresivnej multifokalnej
leukoencefalopatie (PML). U pacientov sa musia pravidelne monitorovat nové alebo
zhor3ujuce sa symptémy alebo znaky svedciace o PML.

- Po podani rituximabu pri lie¢be autoimunitnych choréb boli hldsené pripady PML s
fatalnym koncom (pozri nasledujticu stranu).

Pacientov informujte, Ze je nevyhnutné, aby okam?zite vyhladali lekdrsku pomoc, ked'sa
u nich po liecbe rituximabom dostavia tieto symptémy:

« priznaky infekéného ochorenia, napriklad horucka, pretrvévajuci kasel, ubytok
telesnej hmotnosti alebo malatnost,

« zmétenost, vypadok pamati alebo tazkosti s myslenim,
- strata rovnovéhy alebo zmena v chédzi alebo redi,

« mensiusilu alebo slabost na jednej strane tela,

« rozmazané videnie alebo stratu videnia.

Progresivna multifokalna leukoencefalopatia
Informacie o lieku' uvédzaju, Ze pouzivanie rituximabu je spojené so zvysenym rizikom PML.

O PML

PML je zriedkavé, progresivne, demyeliniza¢né ochorenie centrdlnej nervovej sustavy,
ktoré moze zapricinit smrt alebo tazké postihnutie.? PML je spdsobend aktivaciou virusu JC
(John Cunningham), polyomavirusu, ktory zostava v latentnej podobe az u 70 % zdravych
dospelych 0s6b.? Virus JC zapricinuje PML len u pacientov s vyrazne znizenou imunitou.?
Faktory, ktoré vedu k aktivacii latentnej infekcie nie su celkom objasnené.

Rituximab a PML pri neonkologickych ochoreniach

Na celom svete je hlasenych malo potvrdenych pripadov PML u pacientov, ktory sa liecili
rituximabom na indikdciu GPA/MPA. Tito pacienti podstupili imunosupresivnu liecbu este
pred podanim lieku alebo subezne s nim. Vacsina pripadov PML sa diagnostikovala do 12
mesiacov po podani poslednej infuzie rituximabu.

Napriek tomu, Ze Uloha rituximabu pri vyvoji PML nie je objasnend, aktualne informacie
naznacuju, ze u niektorych pacientov lieCenych rituximabom je zvysené riziko PML.

PML: Poradenstvo pre pacientov
Pacientov je potrebné oboznamit s pripadnymi vyhodami a rizikami liecby rituximabom.
Pacientov informujte, Ze velmi zriedkavo sa u niektorych pacientov lie¢enych rituximabom
vyskytlo zévazné infek¢né ochorenie mozgu, ktoré malo v niektorych pripadoch smrtelné
nasledky.

« Pacientov poucte, aby okamzite kontaktovali lekéra alebo zdravotnu sestru, ked'sa u nich
dostavi vypadok pamati, tazkosti s myslenim, tazkosti s chddzou a/alebo strata zraku.

V3etci pacienti lieceni rituximabom na lie¢bu GPA alebo MPA, musia pri kazdom podani
infuzie dostat kartu pacienta. Karta pre pacienta obsahuje dolezité informacie o
bezpecnosti v stvislosti so zvysenim rizikom infekénych ochoreni, vratane PML.

Pacienta informujte, Ze je délezité, aby nosil kartu pre pacienta vzdy so sebou a aby svojho
partnera alebo opatrovatela informoval o lie¢be, ktori podstupuje, kedzZe tieto osoby si
mozu vsimnut symptomy, o ktorych pacient nevie.

PML: Monitorovanie pacientov

U pacientov sa musia v pravidelnych intervaloch monitorovat nové alebo zhorsujuce sa
neurologické symptomy alebo znaky, ktoré mézu svedcit o vyskyte PML. Najma lekdr si musi
byt vedomy vietkych symptémov svedciacich o PML, ktoré si pacient nemusi vsimnut —
napriklad kognitivne, neurologické alebo psychické symptomy.

Lekdr musi posudit pacienta, aby stanovil, ¢i symptémy poukazujui na neurologickd poruchu
a ¢i by v takom pripade tieto symptémy svedcili o PML.

Ak sa predpoklada pritomnost PML, musi sa prerusit dalsie podavanie lieku, az kym sa
nevyluci PML.

V pripade pochybnosti odporic¢ame konzultaciu s neurolégom a dalSie hodnotenie, vratane
snimky NMR (najlepsie s kontrastnou latkou), vysetrenia mozgovomiechového moku na
pritomnost DNA virusu JC a mali by sa zvazit i opakované neurologické vysetrenia.

Ak sa u pacienta rozvinie PML, podéavanie rituximabu sa musi natrvalo prerusit. Po
rekonstitucii imunitného systému u pacientov s vyrazne znizenou imunitou a PML bola
pozorovana stabilizacia alebo zlep3enie. Nie je zndme, ¢i v€asna diagnostika PML a prerusenie
liecby rituximabom by viedlo k podobnym vysledkom stabilizacie alebo zlep3enia.
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