Dolezité informacie o lieku
MabThera®

Informacie, ktoré pomahaju zdravotnickym
pracovnikom pri:

« komunikdcii rizika PML a infekcii pacientom
(alebo rodicom/zakonnym zastupcom pediatrickych pacientov)
lie¢cenych MabTherou*

- starostlivosti o pacientov lie¢cenych MabTherou*

*Pre neonkologické indikacie
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O tejto prirucke

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

Tieto informdcie su uréené na podporu zdravotnickych pracovnikov v
komunikacii dolezitych bezpecnostnych informacii pacientom (alebo
rodicom/zakonnym zastupcom pediatrickych pacientov) lie¢enych
MabTherou a v starostlivosti o pacientov lie¢enych MabTherou.

Tato prirucka neobsahuje vietky informacie 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 pouceni o moznych prinosoch a rizikach liecby
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 zvySenym rizikom infekcii alebo
progresivnej multifokdlnej leukoencefalopatie (PML).

V3etkym pacientom liecenym MabTherou v indikacidch reumatoidna
artritida (RA), granulomatéza s polyangiitidou (GPA), mikroskopicka
polyangiitida (MPA) alebo pemphigus vulgaris (PV) musi byt pri kazdej
infuzii odovzdana Karta pre pacienta. Karta pre pacienta obsahuje
doélezité bezpecnostné informacie so zretelom na mozné zvysené riziko
infekcii, vratane PML.
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PML

Informacie o PML

PML je zriedkavé progredujice demyeliniza¢né ochorenie centralneho
nervového systému, ktoré moze spdsobit tazku invaliditu alebo viest

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

MabThera a PML v neonkologickych indikaciach

U pacientov, ktori boli lie¢eni MabTherou v neonkologickych indikaciach,
bol celosvetovo hldseny maly pocet potvrdenych pripadov PML, pri¢com
niektoré z nich boli smrtelné. Tito pacienti dostavali pred podanim
MabThery alebo sticasne s nou imunosupresivnu liecbu. Vaésina
pripadov PML bola diagnostikovana do 12 mesiacov od poslednej
infuzie MabThery, aviak pacienti maju byt monitorovani az do 2 rokov po
ukonceni liecby. Nie je jasné, aku ulohu v rozvoji PML zohrava MabThera,
avsak dokazy naznacuju, ze u niektorych pacientov lie¢enych MabTherou
sa moze rozvinut PML.

Poradenstvo pre pacienta

+ U niektorych pacientov liecenych MabTherou na RA, GPA alebo MPA
sa rozvinula zavazna infekcia mozgu nazyvana 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 davat pozor.

- Pacient musi okamzite kontaktovat svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru, ak spozoruje ktorykolvek z nasledujucich
znakov alebo symptémov naznacujucich PML:

- zmatenost, strata pamati alebo tazkosti s myslenim

- strata rovnovahy alebo zmena v spésobe ch6dze alebo redi
- znizena svalova slabost alebo sila na jednej strane tela

- rozmazané videnie alebo strata zraku
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Sledovanie pacienta

Pacienti musia byt pravidelne sledovani vzhladom na vznik novych alebo
zhorSovanie uz existujucich neurologickych znakov alebo symptémov
naznacujucich PML pocas lie¢by MabTherou az do 2 rokov po ukonéeni
lie¢by. Budte obzvlast opatrny v pripade vyskytu znakov a symptémov,
ktoré sdm pacient nemusi zaznamenat - napriklad kognitivnych,
neurologickych alebo psychiatrickych.

Ihned vysetrite pacienta, aby ste urcili, ¢i symptémy a znaky poukazuju
na neurologicku poruchu a ¢i naznacuju PML.

Podozrenie na PML

Je potrebné pozastavit dalSie podavanie MabThery, pokial PML nebude
vylucena.

Na potvrdenie diagnézy sa odporuca konzultacia s neurolégom a
dalsie vyhodnocovanie vratane MR vysetrenia (optimalne s podanim
kontrastnej latky), vysetrenia mozgovomiesneho moku na pritomnost
DNA virusu JC a opakovaného neurologického vy3etrenia.

Potvrdenie (diagnostikovanie) PML

Podavanie MabThery sa musi natrvalo ukoncit.

Po upraveni stavu imunitného systému u imunokompromitovanych
pacientov s PML bola pozorovana stabilizacia alebo zlepsenie stavu.
Nie je zndme, ¢i v¢asna detekcia PML a zastavenie liecby MabTherou
mozZe viest k podobnej stabilizacii ¢i zlep3eniu stavu u pacientov
lie¢enych MabTherou.
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Infekcie

Informujte pacientov, aby ihned kontaktovali svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak sa u nich vyskytne akykolvek
z nasledujucich znakov moznej infekcie:

horucka

pretrvavajuci kasel

Ubytok hmotnosti

bolest aj bez predchadzajuceho poranenia

ak sa necitia dobre, pocituju Unavu alebo stratu energie
palciva bolest pri moceni

Pacienti, ktori nahlasia znaky infekcie po liecbe MabTherou maju byt
okamzite vyhodnoteni a vhodne lie¢eni. Predtym, ako podate dalSiu
lie¢cbu MabTherou, sa pacienti maju opat vysetrit pre mozné riziko
infekcii, ako je uvedené v ¢astiach “Nepodavajte MabTheru pacientom,
ktori” a “Venujte Specialnu 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 tuberkulézu, sepsu, hepatitidu alebo
oportinnu infekciu

su tazko imunokompromitovani, napr. hladiny CD4 alebo CD8 su

velmi nizke

Venujte Specialnu pozornost predtym, ako podate
MabTheru pacientom, ktori:

maju znaky infekcie - mézu zahffat horucku, kasel, bolesti hlavy alebo
sa necitia dobre

maiju aktivnu infekciu alebo su lie¢eni na infekciu

maju v anamnéze opakujuce sa, chronické alebo tazké infekcie

maju, alebo mali virusovu hepatitidu alebo akékolvek iné ochorenie
pecene

uzivaju, 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 ockovanie planuju
+ uzivaju lieky na vysoky krvny tlak
« su tehotné, planuju otehotniet alebo dojcia
« maju ochorenie srdca alebo sa lie¢ia kardiotoxickou chemoterapiou
+ maju problémy s dychanim
« maju zadkladné ochorenie, ktoré ich moze dalej predisponovat
k zdvaznym infekcidm (ako hypogamaglobulinémia)

Vyzva na hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité.
Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

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

Statny Ustav pre kontrolu liec¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd ul. 11, 825 08 Bratislava 26

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 Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/
eskadra/

Dalsie informacie
Pred predpisanim, pripravou alebo podanim MabThery si prestudujte
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Ak mate akékolvek otazky alebo problémy:
« Zavolajte

- Roche Slovensko, s.r.o., tel: +421 2 5263 8201
- Navstivte

- www.roche.sk
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