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Roche

Pismo zdravstvenim radnicima o skriningu i pracenju reaktivacije
Hepatitisa Bkod pacijenata lijecenih lijekom Mabthera ®(rituximab)

Postovani,

Farmaceutska kompanija Hoffinann- La Roche Ltd. DSD Podgorica, usaradnji sa Agencijom za
ljekove imedicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) zeli da Vas obavijesti onovim informacijama u
(VHtZuxTmab)n,n80m ' Pra<5enjem reaktivaciJe ***** Bkod pacijenata lijecenih lijekom Mabthera®

Kao sto je opisano uodobrenom Sazetku karakteristika lijeka, upotreba lijeka Mabthera® (rituximab)
je povezana sa slucajevima reaktivacije hepatitisa Bupostmarketing primjeni lijeka u indikaciii
reumatoidnog artritisa i onkoloskim indikacijama. Ovi slucajevi ukljucuju i prijave iulminantnog
hepatitisa, od koj.h su neki bill sa smrtnim ishodom. Skrining na hepatitis Bse preporucuje kod
kuu; nz,ku da razviju hbv infekc,ju'prije «a*a *5* «*«
Nedavne analize dogadaja reaktivacije Hepatitisa Bsu pokazale da je upotreba rituximaba povezana sa
reakt.vacijom Hepat.t.sa Bkod pacijenata sa pozitivnim HB povrsinskim antigenom (HBsAG+ve)

/uoaAnu8at,yn,m ^B P°vr§inskim antigenom ipozitivnim antitijelima hepatitis Bjezgra (HBsAg-
ve/HBcAb+ve), posebno kada se primjenjuje ukombinaciji sa steroidima ili hemoterapijom Od
Avgusta 2012., grube stope pr.javljivanja reaktivacije hepatitisa Bsu bile 0.017% i0006% uhemato-
onkoloskoj , odnosno autoimunoj indikaciji.
Na osnovu ovih podataka i prateci azurirane nove klinicke smjernice, Hoffinann-La Roche Ltd
preporucuje skrining na HBV kod svih pacijenata prije zapocinjanja tretmana lijekom Mabthera® u
svim indikacijama, kao . da pacijenti sa pozitivnom HBV serologijom treba da se konsultuju sa
hepatologom prije pocetka tretmana. Ove pacijente je potrebno pratiti u skladu sa lokalnim
standardima za prevenciju reaktivacije hepatitisa B.

Postojece informacije oreaktivaciji hepatitisa Bkoje se naiaze udijelu "Posebna upozorenja imiere
opreza pri upotrebi lijeka", Sazetka karakteristika lijeka Mabthera® bice dopunjene uskladu sa novim
preporukama, na sljedeci nacin:

H^8MaaJhrUSi;ePatitiSa B<HBV) ?"a Spr°VeSti k°d SVih padJenata P">e ^PO^njanja terapijejekom Mab hera® prema uisMuoraialnim smjemicama. Pacijente sa aktivnim hepatWsom B,ne
treba hjecif l.jekom Mabthera®. Pacijenti sa pozitivnom hepatitis Bserologijom treba da konsultuju



x^sr^heSra ih pra,i,i usk,adu -•***" —™ —— -
Poziv na prijavljivanje nezeljenih dejstava

Molimo Vas da syaku sumnju na ispoljene nezeljene reakcije nakon primjene lijeka uskladu
:SS™S^SSS*Cme Gore"broj 56/11} pr^caK-^
8=WLfi5^^S sa web s,ranice wwwca,,msme
Prijave je moguce poslati:

Postom na adresu:

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevica 64A
81000 Podgorica

Telefaksom (020 310 280)

Elektronskom postom (nezeljenadejstva^calims me), ili putem IS zdravstvene zastite.
Kada prijavljujete nezeljeno dejstvo, molimo Vas da navedete sto je moguce vise podataka
ukljucujuc, infomiacijc oistoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim Ijekovim^datumu
.spoljavanja neze.jenog dejstva idatumu primjene lijeka pod sumnjom '

^S^r^" -*" ^StVa ^^ Mabth-® «•- *W" -̂ alnom

2^2^^ *~^—ent; Tel: +382 20

S postovanjem,
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