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Komunikat do Fachowego Personelu Ochrony Zdrowia dotyczgcy wykonywania badar
przesiewowych w kierunku zakazema HBYV u wszystkich pacjentow, u ktorych planuje si¢
rozpoczecie terapii lekiem Mab Thera®(rytuksymab)

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Firma Roche pragnie przekazaé Parstwu aktualne zalecenia dotyczace wykonywania badan
przesiewowych w kierunku w1rusowego zapalenia watroby typu B u pacjentéw, u ktorych planuje sie
rozpoczecie terapii lekiem MabThera® (rytuksymab).

Podsumowanie:

¢ Kazdy pacjent przed rozpoczeciem leczenia lekiem MabThera® (rytuksymab) powinien by¢
poddany badaniu przesiewowemu w kierunku wirusowego zapalenia watroby typu B.

e Pacjenci z aktywnym zapaleniem watroby typu B nie powinni by¢ leczeni rytuksymabem.

e Pacjenci z dodatnimi wynikami badan serologicznych w kierunku zakazenia wirusem HBV
(ale bez stwierdzonego aktywnego procesu chorobowego) przed rozpoczeciem leczenia
rytuksymabem powinni by¢ skonsultowani przez specjalist¢ choréb zakaznych. Pacjenci ci
powinni by¢ monitorowani i poddani $cistej obserwacji zgodnie z lokalnymi standardami, w
celu zapobiegania reaktywacji zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B.

Podawanie rytuksymabu we wskazaniach onkologicznych i reumatoidalnym zapaleniu stawéw byto
zwigzane przypadkami reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B. Wsréd nich byly takze
przypadki piorunujgcego zapalenia watroby, niektore z nich byty przyczyng $mierci.

Niedawno przeprowadzona analiza wykazata, ze stosowanie rytuksymabu jest zwigzane z reaktywacja
zapalenia watroby typu B u pacjentéw, u ktérych wykryto antygen powierzchniowy HB (HBsAg+ve),
a takze u pacjentow, u ktérych nie wykryto antygenu powierzchniowego HB, ale wykryto
przeciwciato przeciwko antygenowi rdzeniowemu anty-HB (HBsAg-ve/HBcAb+ve), szczegdlnie gdy
lek podawano w skojarzeniu z glikokortykosteroidami lub chemioterapia.

W zwigzku z tym wykonanie badan przesiewowych w kierunku wirusowego zapalenia watroby typu B
jest zalecane u wszystkich pacjentéw, u ktérych planuje si¢ rozpoczecie leczenia rytuksymabem w
dowolnym wskazaniu (a nie tylko u tych z czynnikami ryzyka zakazenia HBV).

Kazdy pacjent z dodatnimi wynikami badan serologicznych w kierunku zakazenia wirusem HBV,

(ale bez stwierdzonego aktywnego procesu chorobowego) przed rozpoczeciem leczenia rytuksymabem
powinien by¢ skonsultowany przez specjaliste choréb zakaznych. Pacjentéw takich w czasie terapii
rytuksymabem nalezy monitorowa¢ i postepowa¢ tak, aby zapobiegaé reaktywacji wirusowego
zapalenia watroby typu B.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego MabThera® zostata uaktualniona w celu uwzglednienia
nowych zalecen, ktére sa uwzglednione w aneksie dotgczonym do ponizszego komunikatu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Uzyskiwanie informacji o niepozadanych dziataniach lekéw jest uzaleznione od przekazywania
zgloszen przez przedstawicieli personelu medycznego i konsumentoéw. Ze wzgledu na fakt, iz
zgtaszana jest tylko nieznaczna czg$¢ obserwowanych dziatan niepozadanych, uwaza sie, ze czgstose
wystepowania danego dziatania niepozadanego, obliczona na podstawie zgtoszen spontanicznych
przekazanych po dopuszczeniu produktu do obrotu, moze by¢ nizsza od czestosci rzeczywistej.
Kazde wystapienie dziatan niepozadanych u pacjentéw otrzymujacych produkt MabThera®
(rytuksymab) nalezy zglosi¢ firmie Roche na nastgpujacy adres:

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

tel. (22) 345 17 57

faks: (22) 345 17 90

Wszelkie podejrzenia dzialan niepozadanych mozna tez zglasza¢ do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

Tel. (22) 492 13 01

Faks: (22) 492 13 09

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego

Jesli zaistnieje potrzeba uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z firma
Roche Polska Sp. z o0.0.

Z powazaniem,

Rochc?1 Pﬁlglsf‘ ySip#;z 0.0.

Wiktor ddnicki
..................... /" Prokurent
Katarzyna Stadnicka o
Medical Director
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Aneks do Komunikatu do Fachowego Personelu Ochrony Zdrowia dotyczgcego wykonywania

badari przesiewowych w kierunku zakazenia HBV u wszystkich pacjentéw, u ktdrych planuje si¢
rozpoczgcie terapii lekiem Mab Thera®(rytuksymab)

Donoszono o przypadkach reaktywacji zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B u pacjentow
otrzymujacych produkt MabThera, facznie z doniesieniami o przypadkach piorunujacego zapalenia
watroby zakoficzonych zgonem. Wigkszo$¢ tych pacjentow byta takze poddawana chemioterapii
cytotoksycznej. Ograniczone dane pochodzace z jednego badania dotyczacego pacjentow z przewlekia
biataczkg limfocytows opornych na leczenie lub z nawrotem choroby wskazuja, ze leczenie
produktem MabThera moze réwniez pogorszy¢ przebieg pierwotnego zapalenia watroby typu B.

U wszystkich pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia produktem MabThera nalezy wykona¢ badania
przesiewowe w kierunku wirusowego zapalenia watroby typu B zawierajace co najmniej testy w
kierunku HBsAg i HBcAb. Diagnostyka powinna by¢ uzupetniona o oceng innych markerow
zakazenia zgodnie z lokalnie obowigzujacymi zaleceniami. Pacjenci z aktywnym zapaleniem watroby
typu B nie powinni by¢ leczeni rytuksymabem.

Pacjenci z dodatnimi wynikami badan serologicznych w kierunku zakazenia wirusem HBV (HBsAg
i/lub HBcAD), przed rozpoczeciem leczenia rytuksymabem, powinni by¢ skonsultowani przez
specjaliste choréb zakaznych, a nastepnie monitorowani i poddani Scistej obserwacji zgodnie z
lokalnymi standardami, w celu zapobiegania reaktywacji zakazenia wirusem zapalenia watroby

typu B.
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