Dolezité informacie
o lieku MabThera®

Informacie, ktoré pomahaju zdravotnickym
pracovnikom pri:

« komunikacii rizika PML a infekcii pacientom
(alebo rodi¢om/zakonnym zastupcom pediatrickych pacientov)
liecenych MabTherou*

- starostlivosti o pacientov lieCenych MabTherou*

“Pre neonkologické indikacie
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O tejto prirucke

Tato prirucka je uréend na zhrnutie délezitych bezpecnostnych informacii pri pouziti
MabThery v lie¢be neonkologickych ochorent.

Tieto informacie su uréené na podporu zdravotnickych pracovnikov v komunik&cii
délezitych bezpecnostnych informacii pacientom (alebo rodi¢om/zékonnym zdstupcom
pediatrickych pacientov) lie€¢enych MabTherou a v starostlivosti o pacientov lieCenych
MabTherou.

Tato prirucka neobsahuje vSetky informdcie o tomto lieku. Pred predpisanim, pripravou
alebo podanim MabThery si vzdy preStudujte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC).

Pocas alebo po podani liecby MabTherou

- Pacienti maju byt pouc¢eni o moznych prinosoch a rizikdch lie¢by MabTherou.

- Pacienti maju byt pri podani MabThery pod dokladnym dohladom a v prostredi, kde su
okamzite dostupné prostriedky na Uplnu resuscitaciu pacienta.

- PouZitie MabThery méze byt spojené so zvy$enym rizikom infekcii alebo progresivnej
multifokdlnej leukoencefalopatie (PML).

« VSetkym pacientom lie¢enym MabTherou v indikdcidch reumatoidna artritida (RA),
granulomatdéza s polyangiitidou (GPA), mikroskopickd polyangiitida (MPA) alebo
pemphigus vulgaris (PV) musi byt pri kazdej inflzii odovzdana Karta pre pacienta.
Karta pre pacienta obsahuje délezité bezpecnostné informacie so zretelom na mozné
zvySené riziko infekcif, vratane PML.
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PML

Informacie o PML
PML je zriedkavé progredujuce demyelinizacné ochorenie centrdineho nervového
systému, ktoré méze spbsobit tazku invaliditu alebo viest k dmrtiu?.

PML sp6sobuje aktivacia JC (John Cunningham) virusu zo skupiny poliomavirusov,
ktory preziva v latentnej forme az u 70 % zdravych dospelych jedincov'. JC virus typicky
vyvoldva PML len u imunokompromitovanych pacientov?. Faktory, ktoré vedu k aktivacii
latentnej infekcie, nie su presne zname.

MabThera a PML v neonkologickych indikaciach

U pacientoy, ktori boli lie¢eni MabTherou v neonkologickych indikacidch, bol
celosvetovo hldseny maly pocet potvrdenych pripadov PML, pricom niektoré z nich
boli smrtelné. Tito pacienti dostdvali pred podanim MabThery alebo stcasne s fiou
imunosupresivnu lie¢bu. Vacsina pripadov PML bola diagnostikovana do 12 mesiacov
od poslednej inflzie MabThery, avéak pacienti maju byt monitorovani az do 2 rokov po
ukonceni lie¢by. Nie je jasné, aku ulohu v rozvoji PML zohrdva MabThera, avSsak dokazy
naznacuju, Ze u niektorych pacientov lie¢enych MabTherou sa moze rozvinut PML.

Poradenstvo pre pacienta

U niektorych pacientov lie¢enych MabTherou na RA, GPA alebo MPA sa rozvinula
zdvaznd infekcia mozgu nazyvand PML, ktora bola v niektorych pripadoch smrtelna.
Informujte pacientov, aby Kartu pre pacienta nosili vzdy so sebou. Karta pre pacienta im
bude odovzdana pri kazdej infuzii.

Upozornite opatrovatelov alebo pribuznych na symptémy, na ktoré si musia ddvat pozor.

Pacient musi okamZite kontaktovat svojho lekdra, lekdrnika alebo zdravotnu sestru, ak
spozoruje ktorykolvek z nasledujucich znakov alebo symptédmov naznacujtcich PML:
- zméatenost, strata pamati alebo tazkosti s myslenim

- strata rovnovadhy alebo zmena v sposobe chédze alebo reci

- znizend svalova slabost alebo sila na jednej strane tela

+ rozmazané videnie alebo strata zraku
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Sledovanie pacienta

Pacienti musia byt pravidelne sledovani vzhlfadom na vznik novych alebo zhor$ovanie
uz existujucich neurologickych znakov alebo symptémov naznacujticich PML pocas
liecby MabTherou az do 2 rokov po ukoncenf lie¢by.

Bud'te obzvldst opatrny v pripade vyskytu znakov a symptémov, ktoré sam pacient
nemusi zaznamenat — napriklad kognitivnych, neurologickych alebo psychiatrickych.

lhned vySetrite pacienta, aby ste urcili, ¢i symptédmy a znaky poukazuju na neurologicku
poruchu a ¢i naznacuju PML.

Podozrenie na PML

Je potrebné pozastavit d'al$ie podavanie MabThery, pokial PML nebude vyliéena.
Na potvrdenie diagndzy sa odporuca konzultdcia s neurolégom a dalSie
vyhodnocovanie vratane MR vySetrenia (optimdlne s podanim kontrastnej latky),
vySetrenia mozgovomiesneho moku na pritomnost DNA virusu JC a opakovaného
neurologického vySetrenia.

Potvrdenie (diagnostikovanie) PML

Podavanie MabThery sa musi natrvalo ukonéit.

« Po upraveni stavu imunitného systému u imunokompromitovanych pacientov s PML
bola pozorovana stabilizdcia alebo zlepSenie stavu.

- Nie je zndme, ¢i véasnd detekcia PML a zastavenie lie¢by MabTherou méze viest k
podobnej stabilizacii ¢i zlepSeniu stavu u pacientov lie¢enych MabTherou.
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Infekcie

Informujte pacientov, aby ihned' kontaktovali svojho lekdra, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru, ak sa u nich vyskytne akykolvek z nasledujtcich znakov moznej infekcie:
- horucka

- pretrvadvajuci kasel

« Ubytok hmotnosti

- bolest aj bez predchddzajliceho poranenia

- ak sa necitia dobre, pocituju tnavu alebo stratu energie

- pal¢iva bolest pri moceni

Pacienti, ktori nahldsia znaky infekcie po lie¢be MabTherou maju byt okamzite
vyhodnoteni a vhodne lie¢eni. Predtym, ako podate dalsiu lie¢cbu MabTherou,

sa pacienti maju opét vysetrit pre mozné riziko infekcii, ako je uvedené v Castiach
“Nepodavajte MabTheru pacientom, ktori” a “Venujte $pecidlnu pozornost
predtym, ako podate MabTheru pacientom, ktori”.

Nepodavajte MabTheru pacientom, ktori:
- sU alergicki na rituximab alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
« sU alergicki na mysie bielkoviny

- maju aktivnu zavaznu infekciu ako tuberkuldzu, sepsu, hepatitidu alebo oportiinnu
infekciu

- sl tazko imunokompromitovani, napr. hladiny CD4 alebo CD8 s velmi nizke
Venujte Specidlnu pozornost predtym, ako podate
MabTheru pacientom, ktori:

« maju znaky infekcie — mézu zahimat horucku, kasel, bolesti
hlavy alebo sa necitia dobre

- maju aktivnu infekciu alebo su lie¢eni na infekciu
- maju v anamnéze opakujlce sa, chronické alebo tazké infekcie
- maju, alebo mali virusovu hepatitidu alebo akékolvek iné ochorenie pecene

- uZzivaju, alebo niekedy uzivali akékolvek dalSie lieky, ktoré ovplyvnuju imunitny
systém, ako napriklad chemoterapiu alebo imunosupresivne lieky
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« uzivaju, alebo nedavno uzivali akékolvek dalsie lieky

- v poslednom case boli zao¢kovani alebo o¢kovanie planuju

« uzivaju lieky na vysoky krvny tlak

- sl tehotné, planuju otehotniet alebo dojcia

+ maju ochorenie srdca alebo sa lieCia kardiotoxickou chemoterapiou

« maju problémy s dychanim

- maju zakladné ochorenie, ktoré ich moze dalej predisponovat k zdvaznym infekcidm

(ako hypogamaglobulinémia)

Vyzva na hldsenie podozreni na neziaduce reakcie
HIdsenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umozniuje

priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia klinického skusania liekov

a farmakovigilancie

tel.: +421(0)2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku
je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpeénost liekov/Hldsenie

o neziaducich ucinkoch

Kvetnd ul. 11,
825 08 Bratislava 26

Formular na elektronické
poddvanie hldseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Dalsie informacie
Pred predpisanim, pripravou alebo podanim MabThery si preStudujte Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Ak mate akékol'vek otazky alebo problémy:

zavolajte: Roche Slovensko, s.r.o.
tel.: +4212 5263 8201
navstivte: www.roche.sk
Referencie

Egli A, Infanti L, Dumoulin A, Buser A, Samaridis J, Stebler C, et al. Prevalence of
polyomavirus BK and JC infection and replication in 400 healthy blood donors. J Infect
Dis 2009;199:837-846.

Calabrese LH, Molloy ES, Huang D & Ransohoff RM. Progressive multifocal
leukoencephalopa- thy in rheumatic diseases: evolving clinical and pathologic patterns
of disease. Arthritis Rheum 2007;56:2116-2128.

M-SK-00000108

Verzia 9, december 2019, Schvdlené Stdtnym tstavom pre kontrolu lieciv dria 24. jina 2020






