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Comuricare directii ciitre profeslo gii din domeDiul sEnEtilii privtnd
nedlcamentul MahThcrs (riruxirnab)! d€pisarea virusului hepatitei B

fuainte de administrarea tretamentului

Stimate profesionist din domeniul s6n6tdlii,

#2/  4

1 ' , i.i:.

Prczelrta comunicare vd este trimisd de comun acord cu

Nationald a Medicmentrlui 9i a Dispozitivllor Mcdicatc (ill\dDle, faraua ve ad,ucc la cuno$igi noi racomanddri pridtoare la depistarea virtsului
hcpatitei B (VHB) lnainte de administarea tatancnhrlui cu rituxjmab.

RezumEt

o inainte de inccpcreo tmtameDtutui cu rituximtb, cfcctua$ testc
Pcntru depistarc4 VEB la toti pacienfii^

t-
I

:"'-.

. inainte de incepcrea tratanentului cri rituximab, ptcienfii cu
serologh pozitiyE a hepatitei B (dar eare uu prezinfi forma activi)
trebuie consultrfi de ctrtrc u! specialist h bou hepadcc. Acetti

. paeienti trebule rnonitorizali ii cofirolati conform stmdardelor .
hcdicale locale pentfu a prevcni reaetivarea VIIB.

f Dfonnaf ii ruDlirnehtar!

ln prEctica mcdicelE, utilizarce rior'mab, ln indioetiilc dc polisrtrls. rcum$oidE $i
afcqiuni oncologrcq s.s ssociat cu cazuri dc rqacg'yorc a VIIB, princc carc hcpatde
fulminanre, unele ffnalizate cu deces.

O ana.lizi, rcccntl a cvidcnliat faptul ci utilizErca tuximab so asooiaz[ c.u reactivarcB VHB
in cazul Facienlilor depistali cu mtigcn de suprdfalt paaitiv {AgHBs poziriv) 5i al celor la
oarc s-{u idcntificet anrigcn dc supfEfalg nogqtiv gi srticorp and-HDc pozltiv (AgHBs
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negativ ii Ac anti-HDc pozitiv), ir special ̂ rn crzrll admhi5Edrii in didaierc cu sErqizi ssu
chimiobrapic.
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Prin urmarc, in4i[tc dc i[ccFerEa Fstamentului cu ritrqdmsb FcnEu tpete indicgliitc, sc
rccom.ndi io momenlul de AF efectudea restelor dc dcpiFrrrE a VHB la loli prciealii (Du
numai la cei carc prczinttr risc dc infcclic cq VHE), Toli pscicnlii lo carc E-d dcFl6tat
serologic VHB pozitivi uebuie consululi de cbrre un speoialia in boli hepqriEe ibdffe de r
lnccp. t atamcn l cu riHxifteb, In tirnpul tff4rerful0i, aceStia trebuie rDonilorizali ,Fi
controlati pentru a preveni rcactitErca VI{B.

Informsliilc dcspre mcdioancnrul MabThffa au fosr sotualizate pdn intrdduccrca Eacstor
noi rccornandari (a se vedel Anexa).

ArcI Is rlportrrra alc rcactii rdvoite

Este imponant se raponali oricc rcaqii advcrsc suspccatc asocistc ou adminisaarca
raedicamentului MabT[efa 100mg concefirat penl1l solulie pefizalill/lvlabThera 500
mg coDcen:rat pcnuu solulie perfuzEbil{, cEtre "Agenlia Nalional!, s MedicarD.ntulai $i a
Dispozitivelor Mcdicale /uww anm,rol, ln conformitate cu sistemut nagional de rapofrirc
spontanS, Frin interrncdiul ,,Fi5ci pant$ Eponar.a 3pontsh:i a rcaetiilor adr/c6e la
medioamente", disponibilS pc lagina wcb a Agcnliei Nationalc a Mcdica.Brcntului g a
Dispozitivclor Mcdicdq lo sccliunco Medicamcntc dc uz uhaffRsFoEaaz[ o rcaotir
adversL

squ prin fdx oftrc:

Agctrfio N$tioEsl[ r Mrdic{E crtuhi Si n Dl5trbritlvctor Mcilica.lc,
CGfiruI Natloral ilc Fam.codgitcnfl
St Aviator SEnEtcsqq Nr, 48,
Sector l, Bucure5ri, Romini4
Faxr +40 213 163 497
e-mail: ad!@snm.Io

Totodd4 ftacliile adverse suspcctarc sc pot r8porE fi e$trc reprczeDtaflle locdU !
dqin[torului autorizalici dc puncrc !c piaF, lo. urmftoarclc datc dc oontaof.

Rocfic Rotnaria S.RL.
Piata Prcsei Libqe, Nr. 3-5
Clndirea City Gate - Turnul de Sud
Dcpcramentul lvlcdical, atsj 6, 013?02 Scctor I
BuounFi, Rorninia
Receplie: +402t 206 47 01102103
Fdc +40212064100
Email; romania-drug_safcry@rochc,con

Pctrtru iqEebtrfi ti fu,folmalii-suplimcnt3rc vtr ruggm s!. contootsli Departrtflcntul l\,iedicel
Ll Componici ROCIIE ROMANIA S.RL,:
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Dr, Florentin!. I{alicl
Drug Safery Maaagcr
ROCTIE ROI4ANIA S.RL
PiaF Presei Libere, Nr. 3"5
Clddirca Ciry Gdrc - Tumul de Sod
Dcparbhcrtll MediqBI, etnj 6
013702 Seaor I
Bucurc{ti, Romenia
Telcfon dir.od qA 7-l ?,06 47 48
Rccep$e: +4021 206 47 Oltcnl}3
F6x: +402120647 00

hformadi debliaie privind mcdicamenol MabThera sunt disFonibile pe sitc-ul A.g€I|liei
Europcnc sMcdicfficntului hnp://!!'r rwem&€uropa.eu.

Cu sdln3,
Dr. Ileana Popescu
Dircctor Medical
Roche Romeria S.RL.

Anordi l€armalul cnraotcllstieilor produsului

A!c*n la DEPC
Rccomaadiri reccat actualizsic Fcrtru hcpttitx. E, erca cum Gstc prcvtrzut Ia p.ut|cful
AtebtioDlri 9i precaufii eDclcidc pcntru utilizlrct Vlabtlcra dll r@nErtul
carlctclirticilor produrulEi (Opini{ Cgvlp 24 octombrie 2013, Decirin Comisiei iE
curs).

La subicctii ailali 'u tatar&cr$ cq mcdicadrcntul MabTher4 s-au raponar cazuri de
rc-activarc I hoFqtitei B, inalusiv dc hepatig fulmlnsntl fifilizare cu dccca. Tot6d4&,
tDajoriEteasubieqil6r crau expu'i 5i la chimiotcrspiE cftorqxici" Inform4ii IimiEre
provcnitc dintr-un studiq clinic efcduar la pacien$ cu LLC rcffactlrL/cu recdderi sugerclz!
c5 Batsrflcntul cu mcdicamcntul MabThcra DoEte avcc drcDt efcc! si lff{uttrtkca
rezulanrlui infcqiilor primare cu vinsul hcpratitci B. lnainrc dc inigicrce trq;mcdului ou
mcdicafien$l MabThera, toli-pdcicnlii rrcbuie supug tesEiof de degisrare a vilusubi
hcpqritci B (VHB), dintrc care ccl pqin sta$sutAgHBs il sistEslrt Ac Enrl-HBo, Aaqnce
se pot coraDlctr cu tcste corcspundroaE zhor $arkeri, confonn ghidufilor locile.
Palicnlii ou forma acrivtr i hcpstitci B nu rrlbuic tratali ou mcdic;mcntul MabThEra.
Pacicn;ii la care s.a depisrlr scrologi! pozitivi a hepatitei B (AgHBs sBu Ac anti-HBc)
trebuie consulDali de ctffe speciali$li in boli haparicc lnai c dc a tnccpc lratamcntul Si
treluic honitorlzali $i controlali conform standardalor rncdlcalc locslc pcn$! r prayani
reactivsrca hcFdtitei B,


