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Podgorica, 13.06.2019.

Pismo 2dravstvenim radnicima o riziku od reaktivacije hepatitis B virusa

PoStovani,

Kompanija "INPHAftM CO d.o.o" PODGORICA, nosilac dozvole za lijek ▼ Darzalex* (daratumumab), u
saradnji sa Agencijom za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS), zeli da Vas obavijesti o
sljedecem:

Saietak

•  Reaktivacija hepatitis B virusa (HBV), ukljucujuci i neke fatalne slucajeve, prijavijivana je kod
pacijenata lijeCenih lijekom Darzaiex (daratumumab).

•  Prije pocetka primjene daratumumaba sve pacijente treba testirati na HBV. Pacijente koji su
ved na terapiji daratumumabom i za koje je HBV serologija nepoznata, takode treba testirati na
HBV.

•  Pacijente sa pozitivnom HBV serologijom treba pratiti zbog pojave klinickih i taboratorijskih
znakova HBV reaktivacije tokom teraptje, i najmanje 6 mjeseci nakon prestanka primjene
terapije daratumumabom. Ukoiiko je potrebno, treba konsultovati strucnjake u lijedenju HBV
infekcije.

•  Kod pacijenata sa HBV reaktivacijom, treba prekinuti terapiju daratumumabom i konsultovati
strudnjake u lijedenju infekcije hepatitis B virusom.

•  Nastavak terapije daratumumabom kod pacijenata kod kojih je HBV reaktivacija adekvatno
kontrolisana treba procijeniti sa Ijekarima iskusnim u lijedenju HBV-a.

Dodatne informacije

Daratumumab je indlkovan:

•  u kombinaciji sa bortezomibom, melfalanom i prednizonom za lljecenje odraslih pacijenata sa
novodljagnostlkovanim multlpllm mijelomom koji nijesu podobni za autolognu transplantaclju
maticnih dellja.

•  kao monoterapija za lijedenje odraslih pacijenata sa relapsnim i refraktornim multiplim mijelomom,
cija je prethodna terapija ukljucivala Inhibitor proteazoma i Imunomodulator i kod kojih je bolest
progredirala tokom posljednje terapije.

•  u kombinaciji sa lenalidomldom I deksametazonom, ill bortezomibom i deksametazonom za terapiju
odraslih pacijenata sa multlpllm mijelomom, koji su prethodno primill najmanje jednu terapiju.

Nedavnim kumulativnim pregledom podataka iz klinickih Ispitivanja i post-marketin5klh sludajeva
Identlfikovani su izvjeStaji HBV reaktivacije kod pacijenata lijedenih daratumumabom. §est sludajeva HBV
reaktivacije je identiflkovano tokom klinickih ispitivanja. Veclna ovih sludajeva nije smatrana ozbiljnim.



iako su slucajevi fatalne HBV reaktivacije prijavljivani u kiinifkim ispitivanjima i takode u post-
marketinskom okruzenju. U nekim slu^ajevima, nastavljano je lijecenje daratumumabom nakon kontrole
HBV reaktivacije antivirusnim Ijekovima. Skoro svi slucajevi su posmatrani tokom prvih 6 mjeseci terapije
daratumumabom. Kod pacijenata na terapiji daratumumabom sa HBV reaktivacijom, posmatrani faktori

rizika ukljucuju sljedece: prethodni ASCT, istovremenu i/ili prethodne linije imunosupresivne terapije, i
pacijenti koji zive u ili su emigrirali iz regiona sa visokom HBV prevalencom.

Uloga terapije daratumumabom u prijavljenim slucajevima HBV reaktivacije je prikrivena osnovnim
zdravstvenim stanjem, uzimajuci u obzir da su pacijenti sa multiplim mijelomom imunosuprimirani. U
nekoliko slucajeva, pacijenti su takode primali konkomitantnu terapiju povezanu sa reaktivacijom virusa.
Medutim, buduci da se uz^o^na veza ne moze iskljuciti, informacije o lijeku daratumumab ce biti azurirane
kako bi odrazile nove bezbjednosne informacije.

Poziv na prijavljivanje neieljenih dejstava

TDarzalex (daratumumab) je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih

bezbjednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo ovog

lijeka.

Moiimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka Darzalex' prijavite Odjeljenju za farmakovigilancu
CALIMS, popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljenog dejstva lijeka, koji mozete preuzeti sa portala
CALIMS (www.calims.mel i poslati na jedan od sljededh nacina:

PoStom na adresu:

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore

Bulevar Ivana Crnojevica 64A

81000 Podgorica

tel: 020 310 280

fax; 020 310 581

Elektronskom postom: nezelienadeistvaiacalims.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i:

Putem 15zdravstvene zaStite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu neieljenih dejstava)
Pomoiu aplikacijeza online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CALIMS www.calims.me

Dodatno, sumnju na neieljena dejstva lijeka Darzalex' mozete prijaviti zaposlenlma u kompaniji koja je
nosilac dozvole za lijek, odgovornom lieu za farmakovigilancu ili strudnim saradnicima na terenu.

Kontakt podaci nosioca dozvole za lijek

„INPHARM CO" d.o.o. Podgorica

Vojisavljevica 76, Podgorica, Crna Gora
Fax:+382 20 642 469

Mob:+382 69 192 495

Email: veselin.cukvas(5)inpharmco.me



m.

Veselin Cukvas
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