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Szanowna Pani Doktor!
Szanowny Panie Doktorze!

Firma Roche pragnie Panstwa poinformowa¢ o nowych, istotnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
rytuksymabu u chorych na reumatoidalne zapalenie stawéw (RZS).

Podsumowanie

e Od czasu dopuszczenia rytuksymabu do obrotu, jako leku stosowanego w leczeniu RZS, u chorych ktérzy
otrzymywali rytuksymab zglaszano reakcje na wlew dozylny, prowadzace do zgonu

e Na 30 minut przed rozpoczeciem wlewu dozylnego, produktu MabThera nalezy poda¢ w premedykacji
100 mg metyloprednizolonu. Przed kazdym wlewem dozylnym rytuksymabu nalezy zawsze poda¢
w premedykacji lek przeciwbolowy/przeciwgoraczkowy (np. paracetamol) oraz lek przeciwhistaminowy
(np. difenhydraming)

¢ Nalezy $cisle monitorowac pacjentow ze schorzeniami kardiologicznymi oraz pacjentéw, u ktérych wezesniej
wystepowaly reakcje niepozadane o charakterze krazeniowo-oddechowym.

e W przypadku wystapienia anafilaksji lub innej cigzkiej reakcji nadwrazliwosci czy reakcji na wlew dozylny
nalezy:
o natychmiast przerwa¢ podawanie rytuksymabu oraz
o wlaczy¢ odpowiednie leczenie.

Tre$¢ informacji zawartych w tym liscie adresowanym do pracownikéw ochrony zdrowia zostata uzgodniona
z Europejska Agencja Lekow (EMA).
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Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych wykazano, ze najczesciej obserwowanymi niepozadanymi dziataniami leku u pacjentéw
otrzymujacych produkt MabThera byty reakcje zwigzane z wlewem dozylnym. Mechanizm postawania tych reakcji
nie jest w pelni wyjasniony. Jakkolwiek, u wigkszosci pacjentéw wystepowaly one podczas pierwszego wlewu
dozylnego, co wskazuje raczej na reakcje zwigzang z uwalnianiem cytokin, a nie na nadwrazliwo$¢ powstajaca
za posrednictwem IgE.

Zwykle reakcje zwigzane z wlewem dozylnym wystepuja w ciagu 2 pierwszych godzin. Nowe dostepne informacje
dotyczace bezpieczenstwa stosowania rytuksymabu, wskazujg, iz reakcje na wlew moga w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do zgonu.

Przypadki prowadzace do zgonu odnotowano zaréwno podczas pierwszego wlewu dozylnego, jaki i podczas kolejnych
wlewow.

Treé¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) dla produktu leczniczego MabThera' jest obecnie uaktualniana
o powyzsze, nowe informacje dotyczace bezpieczenstwa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Uzyskiwanie informacji o niepozadanych dzialaniach lekéw jest uzaleznione od przekazywania zgloszen przez
przedstawicieli personelu medycznego i konsumentow. Ze wzgledu na fakt, iz zglaszana jest tylko nieznaczna czg§é
obserwowanych dzialan niepozadanych, uwaza sig¢, ze czesto$¢ wystepowania danego dziatania niepozadanego,
obliczona na podstawie zgloszen spontanicznych przekazanych po dopuszczeniu produktu do obrotu, moze by¢
nizsza od czestosci rzeczywiste;.

Kazde wystapienie dzialan niepozadanych u pacjentéw otrzymujacych produkt MabThera® (rytuksymab) nalezy
zglosi¢ firmie Roche na nastgpujacy adres:

Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

tel. (22) 34517 57
faks: (22) 34517 90

Wszelkie podejrzenia dzialan niepozadanych mozna tez zglaszac do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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ul. Zagbkowska 41
03-736 Warszawa
Tel. (22) 492 13 01
Faks: (22) 492 13 09

Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego dostepny na stronie:

http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania produktu

MabThera® (rytuksymab) prosimy skontaktowac sie z:

Dr Jarostaw Buczek
Dzial Medyczny
Roche Polska Sp. z o.0.
Tel. (22) 34519 98

lub (22) 345 18 88

Z powazaniem

-

P .'\'
Lek. med. Katarzyna Stadnicka
Dyrektor Medyczny
Roche Polska Sp. z o.0.
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