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Komunikat do Fachowego Personelu Ochrony Zdrowia dotyczgcy zwigzku pomiedzy stosowaniem
produktu leczniczego MabThera® (rytuksymab) a toksyczng nekrolizq naskérka i zespolem
Stevensa-Johnsona.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Firma Roche wraz z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych pragnie Paristwa poinformowaé o
nowych istotnych danych dotyczgcych bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego MabThera®

(rytuksymab).
Podsumowanie

J U pacjent6w z chorobami autoimmunologicznymi bardzo rzadko zglaszane byly cigzkie reakcje
skdrne, takie jak toksyczna nekroliza naskérka (TEN) oraz zespot Stevensa-Johnsona (SJS).
Jeden przypadek wystapienia toksycznej nekrolizy naskérka zakoriczony byt zgonem.

° U pacjentéw z chorobami nowotworowymi uktadu krwiotwérczego bardzo rzadko zglaszane
byly cigzkie pgcherzowe reakcje skérne, w tym $miertelne przypadki toksycznej nekrolizy
naskérka. Odpowiednia informacja jest juz zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

J W przypadku wystgpienia cigzkich reakgji skornych leczenie produktem MabThera® powinno
by¢ na stale przerwane.

Roche Polska Sp. zo.o.  ul. Domaniewska 39B Tel. +48 22 345 1888
02-672 Warszawa Fax +48 22 345 1874
Polska www.roche.pl

NIP 522-00-14-461, REGON 010397308, Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy, Xill Wydziat Gospodary, KRS 18002 Jeapiial zskircauy 96880 000 PLN



Dalsze informacje dotyczace bezpieczefistwa

Przypadki toksycznej nekrolizy naskérka i zespotu Stevensa-Johnsona, u pacjentéw z chorobami
autoimmunologicznymi, zgtaszane byly po pierwszym podaniu leku albo po pézniejszych wlewach.
Niektére z nich wystapity w dniu podania lub w ciggu kilku dni po podaniu leku. W pozostatych
przypadkach reakcje wystapily od kilku tygodni, az do czterech miesiecy od podania leku.

U czterech pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi reakcje mialy Scisty zwiazek czasowy z
podawaniem leku MabThera® (rozpoczely si¢ w dniu podania leku lub nastepnego dnia), z czego jeden
przypadek toksycznej nekrolizy naskérka spowodowat zgon.

W kilku przypadkach u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi leki, ktére mogly by¢
powigzane przyczynowo z wystapieniem toksycznej nekrolizy naskérka i zespotu Stevensa-Johnsona,
zostaly zastosowane jednoczesnie z lekiem MabThera®.

Mechanizm tych reakgji jest nieznany.

Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego MabThera® w punkcie 4.4 (Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania) i w punkcie 4.8 (Dzialania niepozadane), w
celu odzwierciedlenia nowych informacji dotyczacych bezpieczeristwa, zostaly zaktualizowane w
nastepujacy sposob:

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Chloniaki nieziarnicze i przewlekla biataczka limfocytowa

Reumatoidalne zapalenie stawéw

Reakcje skorne:

Zglaszano cigzkie reakcje skorne, takie jak toksyczna nekroliza naskérka (zesp6t Lyella) oraz
zesp6t Stevensa-Johnsona, niektore ze skutkiem §miertelnym (patrz punkt 4.8). W przypadku
wystgpienia takich reakcji leczenie produktem MabThera® powinno byé¢ na stale przerwane.

4.8 Drzialania niepozadane

Doswiadczenia dotyczgce reumatoidalnego zapalenia stawéw

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Bardzo rzadko byly zglaszane przypadki toksycznej nekrolizy naskérka oraz zespotu
Stevensa-Johnsona, niektére ze skutkiem §miertelnym.
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ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Nalezy zglaszac, zgodnie z obowigzujacymi wymogami, kazdy przypadek dziatania niepozadanego,
ktérego wystapienie moze by¢ zwigzane z zastosowaniem produktu leczniczego MabThera®.

Formularz zgloszenia zdarzenia niepozadanego jest dostepny na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego

Wypelniony formularz prosimy wysta¢ do firmy Roche Polska Sp. z o.0.
lub do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych
na adres: ul. Zagbkowska 41, 03-736 Warszawa, faks nr: (22) 492 13 09.

W celu uzyskania dalszych informacji lub odpowiedzi na pytania dotyczace przypadkéw toksycznej
nekrolizy naskérka lub zespotu Stevensa-Johnsona zwigzanych ze stosowaniem preparatu MabThera®
prosimy o kontakt z firmg Roche Polska Sp. z o.0.

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

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

Szczegbtowe informacje dotyczace produktu MabThera® s3 dostepne na stronie Europejskiej Agencji

ds. Lekéw (EMA): http://www.ema.europa.eu

Z powazamf
Lek med. Kataty;ignlcka

Dyrektor Medyczny
Roche Polska Sp. z 0. o.
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