V Bratislave dria 04.08. 2011

Informacia pre lekara o savislosti medzi lieckom MabThera (rituximab) a fatilnymi
reakciami suvisiacimi s infziou u pacientov s reumatoidnou artritidou

VaZena pani doktorka,
VéZeny pan doktor,

spolo¢nost’ Roche si Vas dovoluje oboznamit s doleZitou informaciou, ktora sa tyka bezpecnosti
pouZivania rituximabu pri lieCbe reumatoidnej artritidy (RA).

Sdhrn

e Pocas postmarketingového pouZivania rituximabu na lie¢bu pacientov s reumatoidnou
artritidou boli hlasené pripady vyskytu fatalnych reakcii stvisiacich s podavanim inflzie.

e Pacientom sa ma 30 mindt pred infliziou MabThery podat’ premedikacia 100 mg
metylprednizoléonu a vzdy pred kaZdou infGziou rituximabu sa ma podavat’ premedikacia,
ktord pozostava z analgetika/antipyretika (napr. paracetamol) a antihistaminika (napr.
difenhydramin).

¢ Pacientov s anamnézou ochorenia srdca a pacientov, u ktorych sa vyskytli
kardiopulmondlne neZiaduce reakcie, je potrebné pozorne sledovat’.

e V pripade vyskytu anafylaxie alebo akejkol'vek inej zavaznej hypersenzitivnej/infliznej
reakcie
o sa ma podavanie rituximabu okamZite ukonéit’ a
o je potrebné zacat’ nalezita liecbu.

Text tejto informécie schvélila Eurdpska liekova agentira (EMA) a Statny ustav pre kontrolu
lieCiv (SU

DalSie informaicie tvkajice sa bezpeénosti

Klinické ski8ania u pacientov s RA preukézali, Ze najdasteidie zze?iz“’asiis: reakcie vyskytuilice sa
pri liecbe MabTherou st reakcie stivisiace s podavanim inflizie. Mechanizmus vzniku tvehio
reakcif nie je Opine objasneny. Vadsina tychio reakeil sa ale vyskyiyj g}g fas prvej infuzie, &o
poukazuie skdr na reakciu na uvolnenie cytokinov, ako na reakciu precitlivenosti
sprosiredkovant IgF protilatkami. Zvy€ajne sa tieto reakcie vyskyind pofas prvych dvoch hodin
inflzie. SO dostupné nové informacie, ktoré ukazujd, Ze tieto reakeie stvisiace s infliziou mézu
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byt v zriedkavych pripadoch fatdlne. Pripady fatalnych reakcif stvisiacich s infuziou boli
hldsené bud’ podas prvej infuzie alebo podas dalSich inflzii rituximabu.

Stihrn charakteristickych viastnosti Hieku (SPC) pre MabTheru sa v sGéasnosti aktualizuje
a dopifia o tiio novd informéciu. o bezpetnosti,

Kontakt na podanie hlaseni

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékolvek zavazné neziaduce udalosti, pri ktorych je
podozrenie, Ze stivisia s pouzitim MabThery. Takéto informdacie, v slade s legislativnymi
poziadavkami, je potrebné ohlésit’ aj na adresu: Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825
08 Bratislava 26, faxom +421 2 507 01 237), pripadne mailom: pharmacovigilance@sukl.sk.
Hlasenia sa md2zu podat’ aj spolo¢nosti Roche na tel. ¢islo +421 2 5710 3629 v pracovnej dobe
alebo na tel. Cislo +421 905 40 0503 v Case po pracovnej dobe a v Case pracovného pokoja.

Ak méte akékol'vek otazky alebo potrebujete d’alSie informadcie, ktoré sa tykaja anafylaktickych
reakcii alebo zavaznych neZiaducich reakcii, ktoré stivisia s pouZitim rituximabu, obréat'te sa na
spolotnost Roche Slovensko, s. 1. 0., Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava, tel. ¢islo: +421 2 5263
8201.

S pozdravom

RNDr. Beéta Bellova
Generalna riaditel’ka spolo¢nosti
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