V Bratislave 5.11.2013

MabThera (rituximab): skrining hepatitidy B pred zagatim lieCby

Vazena pani doktorka,
vézeny pan doktor,

drzitel’ rozhodnutia o registracii, spolo¢nost’ Roche Registration Ltd., si Véas dovoluje informovat’
o aktualizacii odport¢ania tykajiceho sa skriningu hepatitidy B (HBV) pred zacatim liecby
rituximabom.

Suhrn
e Vsetci pacienti majl byt pred zacatim liecby rituximabom vySetreni na HBV.
e Pacienti s aktivnou hepatitidou B nemaja byt lieeni rituximabom.

e Pacienti so sérologickou pozitivitou hepatitidy B (ale bez aktivneho ochorenia) maja byt
odoslani na odborné vySetrenie k §pecialistovi, hepatologovi, pred zacatim liecby
rituximabom. Tito pacienti maji byt prisne sledovani a lie¢eni v stlade s lokainymi
postupmi, aby sa predislo reaktivacii HBV.

W

DalSie informacie

Rituximab v indikéciach v onkoldgii a reumatoidnej artritide bol v klinickej praxi spojeny
s reaktivaciou HBV. Tieto pripady zahffiali fulminantni hepatitidu, niektoré z nich boli fatdlne.

Posledn4 analyza ukézala spojitost’ rituximabu s reaktivaciou HBV u pacientov s pozitivitou
povrchového antigénu HB (HBsAg+ve) a u tych pacientov bez pritomnosti povrchového antigénu
HB s pozitivitou anti-HB jadrového antigénu (HBsAg-ve/HBcAb+ve), najmé pri podavani

v kombindcii so steroidmi alebo chemoterapiou.

Preto je skrining hepatitidy B teraz odporii¢any u vetkych pacientov (nie iba pri zvySenom riziku
HBYV infekcie) pred zatatim lie¢by rituximabom vo vetkych indikaciach. Kazdy pacient

so sérologickou pozitivitou HBV ma byt odoslany na odborné vy3etrenie k Specialistovi,
hepatologovi, pred zadatim lie¢by rituximabom. Pacienti maji byt prisne sledovani a lieceni tak,
aby sa predislo reaktivacii HBV.

[nformacie o lieku (SmPC) MabThera sa aktualizuji, aby zahttiali novi informéciu (pozri
prilohu).

Kontakty na podanie hlidseni

Zdravotnicki pracovnici maja hlasit’ akékol'vek podozrenie na neZiaduce reakcie lieku Mabthera
na adresu: Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpenosti liekov a klinického skisania,

Roche Slovensko, s.r.o. Cintorinska 3/A
811 08 Bratislava Tel.: +421 - 2 - 5263 8201
Slovakia Fax: +421-2-5263 5014



Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, fax: + 421 2 507 01 237, tel.: +421 2 507 01 207), pripadne
mailom: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Hl4senia sa mdéZu podat’ aj spoloénosti Roche Slovensko, s.r.o. na tel. &islo +421 2 5710 3629
v pracovnej dobe alebo na tel. &islo +421 905 400 503 v &ase po pracovnej dobe av Case
pracovného pokoja.

Kontakt na spolo¢nost’

Ak méte akékolvek otazky alebo potrebujete d’allie informdcie, ktoré suvisia s pouzivanim
MabThery, obratte sa na spolo¢nost Roche Slovensko, s.r. o., Cintorinska 3/A, 811 08
Bratislava, tel. &islo: +421 2 5263 8201.

Podrobné informacie o liecku MabThera s dostupné na webovej strdne Eur6pskej agent(ry pre
lieky http://www.ema.europa.eu.

S pozdravom

o

RNDr, Beata Bellova
Generalna riaditel’ka spolo¢nosti
Roche Slovensko, s. . 0.
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Priloha

Aktualizacia odporudani sivisiacich s Hepatitidou B, tak ako je doplnena v ¢asti Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku

MabThera (posudok CHMP 24.0kt6bra 2013, rozhodnutie komisie v konani)

U pacientov lie¢enych MabTherou boli hldsené pripady reaktivacie hepatitidy B, niektoré z nich
boli fatalne. VA&§ina pacientov bola lieCend aj cytotoxickou chemoterapiou. Limitované
informacie z jedného klinického skiisania u relabovanych/refraktérnych pacientov naznacuju, Ze
liecba MabTherou moZe viest” k zhorseniu primarnej infekcie hepatitidy B. Skrining hepatitidy B
(HBV) je odportigany u vietkych pacientov pred zacatim liecby rituximabom. Skrining by mal
minimaélne pozostavat’ z vy3etrenia HBsAg-statusu a HBcAb-statusu. Tieto vySetrenia mézu byt
doplnené d’aldimi vhodnymi markermi v stlade s lok&lnymi odport€aniami. Pacienti s aktivhou
hepatitidou B nemaju byt lie¢eni MabTherou. Pacienti so sérologickou pozitivitou hepatitidy B
(bud’ HBsAg alebo HBcAb) maji byt’ odoslani na odborné vy3etrenie k Specialistovi,
hepatolégovi, pred zacatim lie¢by rituximabom a maju byt prisne sledovani a lie€eni v siilade

s lokalnymi postupmi, aby sa predi§io reaktivacii HBV.
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