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DARZALEX Y (daratumumab): Riziko reaktivacie virusu hepatitidy B
Vazena pani doktorka, vaZzeny pan doktor,

spolocnost Janssen-Cilag International N.V. si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou
(EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o riziku reaktivacie
virusu hepatitidy B u pacientov lie¢enych Darzalexom:

Suhrn

e U pacientov lieCenych Darzalexom (daratumumab) boli hlasené pripady reaktivacie
virusu hepatitidy B (HBV), v niektorych pripadoch fatalne.

e Pred zadatim lieéby daratumumabom sa ma u vietkych pacientov urobit skrining na
HBV. Vysetrit na HBV sa maju tie pacienti, ktori su uz lieéeni daratumumabom a
u ktorych nie je zndma séroldgia na HBV.

e U pacientov s pozitivnhym vysledkom séroldgie na HBV sa maju monitorovat klinické
a laboratdrne prejavy reaktivacie HBV pocas liecby daratumumabom a najmenej
6 mesiacov po jej ukonéeni. V pripade potreby sa maju k liebe prizvat odbornici na
liecbu infekcie HBV.

e U pacientov s reaktivaciou HBV sa ma liecba daratumumabom ukonéit a d'alsi
postup konzultovat s odbornikmi na lie€bu infekcie HBV.

e Obnovenie liecby daratumumabom u pacientov, u ktorych je reaktivacia HBV
dostatoéne kontrolovana, sa ma konzultovat s lekdrmi so skiisenostami s lieébou
HBV.

Zakladné informdcie
Daratumumab je indikovany:

e v kombinacii s bortezomibom, melfalanom a prednizénom na lie¢bu dospelych pacientov
s novo diagnostikovanym mnohopocetnym myeldmom, ktori nie su vhodni na autolégnu
transplantdciu kmenovych buniek;

e v monoterapii na lieCbu dospelych pacientov s relapsujicim alebo refraktérnym
mnohopocetnym myelémom, u ktorych predchadzajuca liecba zahffiala proteazomovy
inhibitor a imunomodulator, a ktori pri poslednej liecbe preukazali progresiu ochorenia;

e v kombinacii s lenalidomidom a dexametazédnom, alebo bortezomibom a dexametazénom na
lieCbu dospelych pacientov s mnohopocetnym myelémom, ktori dostali aspon jednu
predchadzajucu liecbu.

Nedavny kumulativny prehlad Udajov z klinickych studii a pripadov z post-marketingového
pouzivania identifikoval hldsenia o reaktivacii HBV u pacientov lie¢enych daratumumabom.



V klinickych studiach bolo hlasenych 6 pripadov reaktivacie HBV. Vacsina z tychto pripadov
bola povaZovana za nezdvainé, napriek tomu, Ze v klinickych Studiach a v post-marketingovom
sledovani boli hlasené fatalne pripady reaktivacie HBV. V niektorych pripadoch, ked bola
reaktivacia HBV pod kontrolou antivirotika, sa v lie¢cbe daratumumabom pokracovalo. Takmer
vsetky pripady boli pozorované v prvych Siestich mesiacoch lie¢by daratumumabom.

U pacientov lieCenych daratumumabom s reaktivaciou HBV boli pozorované nasledujlce
rizikové faktory: predosla autolégna transplantacia kmerovych buniek, sibezné a/alebo
predoslé linie imunosupresivnej lieCby a pacienti, ktori Ziju alebo pochadzaju z regidnov

s vysokou prevalenciou HBV.

Uloha lie¢by daratumumabom v hlasenych pripadoch reaktivacie HBV je maskovana zakladnym
ochorenim vzhladom na to, Ze pacienti s mnohopocetnym myelémom su imunosuprimovani.

V niekolkych pripadoch dostavali pacienti tiez sibeZne lieky, ktoré su asociované s reaktivaciou
virusu. Vzhladom na to, Zze nemozno vylucit kauzélny vztah, informacie o lieku pre
daratumumab budu aktualizované tak, aby obsahovali tato novu informdaciu o bezpecnosti.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce uéinky

Liek Darzalex ¥ (daratumumab) je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce
reakcie suvisiace s pouzivanim tohto lieku na ndrodné centrum pre spontanne hlasenia:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tladivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hldsenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti
Ak budete mat dalsie otazky alebo potrebovat dopliiujiuce informécie, obratte sa, prosim, na:

MVDr. Gabriela Frolova
Johnson & Johnson, s.r.o.
Karadzicova 12

821 08 Bratislava

tel.: +421 232 408 400

fax: +421 232 408 490
e-mail: gfrolova@its.jnj.com

S Uctou,

Mgr. Peter Polak, PhD.
Medical Lead
Janssen, Johnson & Johnson, s. r. o.



