Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
asocierea administrarii medicamentului MabThera (rituximab) cu
aparitia reactiilor letale datorate perfuziei la pacientii cu poliartrita
reumatoida

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Roche doreste sa va aduca la cunostinta noi informatii importante
de siguranta referitoare la administrarea rituximab in poliartrita reumatoida
(PR).

Rezumat

e La pacientii cu poliartrita reumatoida tratati cu rituximab au fost
raportate, dupa punerea pe piatda a medicamentului, reactii letale
datorate perfuziei.

e Cu 30 minute Tnainte de administrarea perfuziei cu MabThera trebuie
finalizata administrarea a 100 mg metilprednisolon intravenos si
inaintea fiecarei perfuzii cu rituximab trebuie intotdeauna administrata
premedicatia constand dintr-un analgezic/antipiretic (de exemplu
paracetamol) si un antihistaminic (de exemplu difenhidramina).

e Pacientii cu afectiuni cardiace preexistente §i cei care au prezentat
anterior reactii adverse cardio-pulmonare trebuie atent monitorizati.

e Daca apare anafilaxia sau oricare altd reactie grava de
hipersensibilitate/ reactie grava datorata perfuziei,
O administrarea rituximab trebuie intrerupta imediat si
O trebuie initiat un tratament medical adecvat.

Informatiile din aceastd comunicare au fost stabilite de comun acord cu
Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare privind problema de siguranta

Studiile clinice in PR au aratat ca cele mai frecvente reactii adverse la MabThera sunt
reactiile datorate perfuziei. Mecanismul acestor reactii nu este complet elucidat. Totusi,
majoritatea cazurilor apar in timpul primei perfuzii, fapt ce indica mai degraba o reactie de
eliberare de citokine, decat hipersensibilitate mediata de IgE. De regula, reactia apare in
primele 2 ore. Noile informatii disponibile arata ca reactiile datorate perfuziei pot fi, in
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cazuri rare, letale. Cazurile cu rezultat letal au fost raportate fie dupa prima administrare,
fie dupa perfuzii ulterioare.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru medicamentul MabThera a fost
actualizat pentru a include aceste noi informatii de siguranta.

Apel la raportare

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice eveniment advers grav
suspectat a fi Tn asociere cu utilizarea medicamentului MabThera, catre:

Dr. Eduard Prisacariu

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5
Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6

013702 Sector 1

Bucuresti, Romania

Telefon direct: +40 21 206 47 48
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

sau alternativ, catre

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale — Centrul National de
Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Fax: 0040213163497; 0040318057454,

cu utilizarea “Figei pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente”
disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro) la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa

Informatii de contact

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la asocierea reactiilor anafilactice sau
reactiilor grave de hipersensibilitate cu administrarea rituximab, contactati Departamentul
Medical al Companiei ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Eduard Prisacariu
Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5
Cladirea City Gate- Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6
013702 Sector 1
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http://www.anm.ro/

Bucuresti, Romania

Telefon direct: +40 21 206 47 48
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

Cu stima,

Farm. Daniela TRANDAFIR
Acting Drug Regulatory Affairs Manager
ROCHE ROMANIA S.R.L.
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