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Sadrzaj pisma je odobren od strane
Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Pismo zdravstvenim radnicima o skriningu i praéenju reaktivacije
Hepatitisa B kod pacijenata lije¢enih lijekom Mabthera ®(rituximab)

Postovani,

Farmaceutska kompanija Hoffmann- La Roche Ltd. DSD Podgorica, u saradnji sa Agencijom za
liekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) Zeli da Vas obavijesti o novim informacijama u
vezi sa skriningom i praéenjem reaktivacije hepatitisa B kod pacijenata lijecenih lijekom Mabthera®
(rituximab):

Kao 3to je opisano u odobrenom Sazetku karakteristika lijeka, upotreba lijeka Mabthera® (rituximab)
Je povezana sa slu¢ajevima reaktivacije hepatitisa B u postmarketinkoj primjeni lijeka u indikaciji
reumatoidnog artritisa i onkoloskim indikacijama. Ovi slu¢ajevi ukljuéuju i prijave fulminantnog
hepatitisa, od kojih su neki bili sa smrtnim ishodom. Skrining na hepatitis B se preporutuje kod
pacijenata koji su u riziku da razviju HBV infekciju, prije zapoc¢injanja terapije lijekom
Mabthera(rituximab).

Nedavne analize dogadaja reaktivacije Hepatitisa B su pokazale da je upotreba rituximaba povezana sa
reaktivacijom Hepatitisa B kod pacijenata sa pozitivnim HB povrsinskim antigenom (HBsAG+ve),
kao i sa negativnim HB povrsinskim antigenom i pozitivnim antitijelima hepatitis B jezgra (HBsAg-
ve/HBcAb+ve), posebno kada se primjenjuje u kombinaciji sa steroidima ili hemoterapijom. Od
Avgusta 2012., grube stope prijavljivanja reaktivacije hepatitisa B su bile 0.017% i 0.006% u hemato-
onkolo¥koj , odnosno autoimunoj indikaciji.

Na osnovu ovih podataka i prate¢i azurirane nove klinicke smjernice, Hoffinann-La Roche Ltd
preporucuje skrining na HBV kod svih pacijenata prije zapo€injanja tretmana lijekom Mabthera® u
svim indikacijama, kao i da pacijenti sa pozitivnom HBV serologijom treba da se konsultuju sa
hepatologom prije pogetka tretmana. Ove pacijente je potrebno pratiti u skladu sa lokalnim
standardima za prevenciju reaktivacije hepatitisa B.

Postojece informacije o reaktivaciji hepatitisa B koje se nalaze u dijelu “Posebna upozorenja i mjere
opreza pri upotrebi lijeka”, SaZetka karakteristika lijeka Mabthera® bi¢e dopunjene u skladu sa novim
preporukama, na sljede¢i nacin:

Skrining na virus hepatitisa B (HBV) treba sprovesti kod svih pacijenata prije zapocinjanja terapije
lijekom Mabthera® prema institucionalnim smjernicama. Pacijente sa aktivnim hepatitisom B , ne
treba lijeciti lijekom Mabthera®. Pacijenti sa pozitivnom hepatitis B serologijom treba da konsultuju
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hepatologe prije pocetka terapije i treba ih pratiti u skladu sa lokalnim medicinskim standardima za
sprecavanje reaktivacije hepatitisa B.

Poziv na prijavljivanje neZeljenih dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na ispoljene nezeljene reakcije nakon primjene lijeka, u skladu
sa Zakonom o ljekovima ( "Sluzbeni list Crne Gore" broj 56/11) prijavite CALIMS, pomoéu
odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje.

Obrazac za prijavljivanje  mozete preuzeti sa  web stranice www.calims.me
(Farmakovigilanca/K ako prijaviti nezeljeno dejstvo)

Prijave je moguée poslati:

PoStom na adresu:

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojeviéa 64A

81000 Podgorica

Telefaksom (020 310 280)

Elektronskom postom ( nezelienadeistva@calims.me), ili putem IS zdravstvene zagtite.

Kada prijavljujete nezeljeno dejstvo, molimo Vas da navedete &to Je moguce vise podataka,
uklju¢ujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu
ispoljavanja nezeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Zdravstveni radnici sumnju na neZeljena dejstva lijeka Mabthera® mogu prijaviti i lokalnom
Roche predstavnistvu.

Hoffmann-La Roche Ltd. Dio stranog drustva Podgorica, Medical department; Tel: +382 20
241-823, +382 20 241-825; Fax: +382 20 241-873.
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