V Praze, dne 11. 11. 2013

MabThera (rituximabum): screening na virus hepatitidy B pFed zahajenim 1é¢by

VéaZend pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

Spole¢nost Roche s.r.o. by Vés rada informovala o aktualizaci doporuceni tykajiciho se
screeningu na virus hepatitidy B (HBV) pied zahéjenim 1é¢by rituximabem.

Shrnuti
e Screening v§ech pacientii na HBV pied zahijenim 1é¢by rituximabem.
e Pacienti s aktivni hepatitidou B nemaji byt lé¢eni rituximabem.

e Odeslini pacientii s pozitivni sérologii na hepatitidu B (ale bez aktivniho
onemocnéni) na odborné vySetieni ke specialistovi na jaterni onemocnéni
pied zahajenim 1é¢by rituximabem. Tito pacienti maji byt pelivé sledovani a
lé¢eni v souladu s doporucenymi postupy prevence reaktivace HBV.

Dalsi informace

Rituximab je u indikaci v onkologii a revmatoidni artritid€ v klinické praxi spojen
s reaktivaci HBV. Tyto pfipady zahrnovaly fulminantni hepatitidu, n€které z t€chto
ptipadd kon¢ily umrtim.

Posledni analyzy ukézaly, Ze rituximab je spojeny s reaktivaci HBV jak u pacientt s
pozitivnim povrchovym antigenem viru hepatitidy B (HBsAg pozitivni), stejn€ jako u
pacientl s negativnim povrchovym antigenem viru hepatitidy B a pozitivni anti-HBc
protilatkou (HBsAg negativni /HBcAb pozitivni), zvlasté pak, pokud je podavan v
kombinaci se steroidy nebo chemoterapii.

Z tohoto divodu je nyni doporucovan screening na HBV pied zahdjenim Ilécby
rituximabem ve vSech indikacich u vSech pacientii (nikoliv pouze u téch s rizikem
infekce HBV). Kdokoliv s pozitivni HBV sérologii mé& byt pfed zahajenim lécby
rituximabem odesléan na odborné vySetieni k hepatologovi. V pribéhu 1é¢by maji byt tito
pacienti peclivé sledovani a léCeni v souladu sdoporuenymi postupy prevence
reaktivace HBV.



Toto nové doporu€eni bude uvedeno v souhrnu udaji o pfipravku MabThera (viz
aktualizovany text doporuceni v ptiloze).

Hl4Seni nezadoucich aéinku:

Pfipomindme povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv jakékoli podezieni na
zévazné a/nebo neolekavané neZadouci G¢inky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi
1é¢enych osob spojené s uzivanim 1é¢ivého piipravku MabThera. Hla$eni, prosim,
zasilejte SUKL na formulé#i pro hlaseni neZadouciho ti¢inku & elektronicky. Formulaf a
odkaz na elektronické hléSeni jsou k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Kontaktni osoba Roche s.r.o pro otazky tykajici se nezddoucich u€inku:
MUDir. Lucie Otéenaskova. E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com, mobil: +420-602
298 181.

V ptipad¢ potieby dalsich dopliiujicich informaci ¢i informaci tykajicich se pouZzivani
1é¢ivého piipravku MabThera se obracejte na:

MUDr. Yvonne Markova, E-mail: yvonne.markova@roche.com, mobil: +420-

602 261 229.

MUDir. Filip Fremund, E-mail: filip.fremund@roche.com, mobil: +420-602 656 470

S pozdravem, / (

Dr. Jaroslav Cerny \Cu '
Medical Director



Priloha

Aktualizace doporuceni souvisejicich s hepatitidou B, ktera jsou uvedena v bodé 4.4
Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouziti v Souhrnu idajti o ptipravku MabThera
(hodnoceni CHMP z 24. tijna 2013, probihajici vydani Rozhodnuti komise)

U pacienti 1é¢enych piipravkem MabThera byly hldseny piipady reaktivace hepatitidy B,
véetné fulminantni hepatitidy, z nichZ né€které kon¢ily umrtim. VétSina pacientti byla
lé¢ena cytotoxickou chemoterapii. Omezené udaje zjedné klinické studie u
relabovanych/refrakternich pacienti naznacuji, Ze lécba piipravkem MabThera miiZze vést
ke zhorSeni primérnich infekci hepatitidy B. Screening na virus hepatitidy B (HBV) ma
byt proveden u vSech pacientl pied zapocetim lécby rituximabem. Screening by mél
minimalné zahrnovat vySetfeni hladin HBsAg a HBcAb. Tato vySetfeni mohou byt
doplnéna dal§imi vhodnymi vySetfenimi v souladu s lokdlnimi doporuc¢enimi. Pacienti
s aktivni hepatitidou B nemaji byt 1é€eni pfipravkem MabThera. Pacienti s pozitivni
HBYV sérologii (bud’ HBsAg nebo HBcAb) maji byt pfed zahédjenim 1é€by rituximabem
odeslani na odborné vysetfeni ke specialistovi na jaterni onemocnéni, v prib&hu 1é€by
maji byt tito pacienti pelivé sledovani a lé€eni v souladu s doporuenymi postupy
prevence reaktivace HBV.



