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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od reaktivacije virusa hepatitisa B kod primjene lijeka
Darzalex ¥ (daratumumab} 20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Positovani,

u suradnji s Agencijom 22 lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za
lijekove (EMA) nositelja odobrenja lanssen-Cilag International N.V. Zeli Vas informirati o riziku
od reaktivacije virusa hepatitisa B u bolesnika lijecenih lijekom Darzalex {daratumumab) 20
mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju:

Sazetak

s U bolesnika lije€enih lijekom Darzalex {daratumumab) prijavljena je reaktivacija virusa
hepatitisa B (HBV}, ukljucujuci nekoliko slutajeva sa smrtnim ishodom.

* Prije pocetka lije¢enja daratumumabom u svih je bolesnika potrebno provesti probir
na HBV. Serolosko testiranje na HBV treba provesti i u bolesnika koji se veé lijeée
daratumumabom, a Ciji je serolo3ki status za HBV nepoznat.

+= Bolesnike s pozitivnim nalazom seroloSkog testiranja na HBV treba nadzirati zbog
moguée pojave kliniékih i laboratorijskih znakova reaktivacije HBV-a tijekom lijeéenja
daratumumabom i jos najmanje 6 mjeseci po njegovu zavrietku. Po potrebi treba
konzultirati specijaliste za lije€enje infekcije HBV-om.

* U bolesnika kod kojih je doilo do reaktivacije HBV-a treba prekinuti lijeéenje
daratumumabom i konzultirati specijaliste za lije€enje infekcije HBV-om.

¢ 0O nastavku lijeéenja daratumumabom u bolesnika kod kojih je reaktivacija HBV-a
odgovarajuce kontrolirana treba razgovarati s lijeénicima specijaliziranima za lijeenje
HBV-a.

Dodatne informacije

Daratumumab je indiciran:

¢ u kombinaciji s bortezomibom, melfalanom i prednizonom za lijeenje odraslih bolesnika s
novodijagnosticiranim multiplim mijelomom koji nisu prikladni za autolognu transplantaciju
maticnih stanica;

* kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsnim i refraktornim multiplim
mijelomom C&ija je prethodna terapija ukljucivala inhibitor proteasoma i imunomodulator i
kojima je bolest progredirala tijekom paosljednje terapije;

* u kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom, ili bortezomibom i deksametazonom, za
lijeenje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili barem jednu prethodnu
terapiju.



Nedavno provedenom ocjenom objedinjenih podataka iz klinickih ispitivanja i podataka
prikupljenih nakon stavljanja lijeka u promet utvrdeni su slu¢ajevi reaktivacije HBV-a u bolesnika
lije€enih daratumumabom. U klini¢kim je ispitivanjima zabiljeZeno & slu¢ajeva reaktivacije HBV-
a. Vecina se tih sluéajeva nije smatrala ozbiljnima, premda su i u klini¢kim ispitivanjima i nakon
stavljanja lijeka u promet zabiljeZeni sluCajevi reaktivacije HBV-a sa smrtnim ishodom. U nekim
je sluéajevima lijecenje daratumumabom nastavljeno nakon 5to je reaktivacija HBV-a stavljena
pod kontrolu antivirusnim lijekovima. Gotovo su svi slucajevi opaZeni u prvih 6 mjeseci lijecenja
daratumumabom. Faktori rizika opaZeni u bolesnika lije€enih daratumumabom u kojih je doslo
do reaktivacije HBV-a ukljuéuju prethodnu autolognu transplantaciju matiénih stanica,
istodobnu imunosupresivnu terapiju i/ili prethodne linije imunosupresivne terapije te bolesnike
koji Zive u ili dolaze iz podruéja s visokom prevalencijom HBV-a.

Uloga lijeenja daratumumabom u prijavljenim slu€ajevima reaktivacije HBV-a ne moie se jasho
utvrditi zbog podleie¢eg medicinskog stanja, jer su bolesnici s multiplim mijelomom
imunosuprimirani. U vise su slu¢ajeva bolesnici istodobna uzimali i druge lijekove povezane s
reaktivacijom virusa. Medutim, buduci da se uzrofna povezanost ne moZe iskljuditi, informacije
o lijeku za daratumumab aZurirat ¢e se kako bi odraZavale nove sigurnosne informacije.

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
{HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave
koriste on-line obrazac za prijavu nuspojava koji je dostupan na internetskim stranicama
HALMED-a (www.halmed.hr). lako je ovaj obrazac primarno namijenjen pacijentima,
primjenjivati ga mogu i zdravstveni radnici éime se pojednostavijuje proces prijavljivanja
sumniji na nuspojave. Prilikom slanja prijava putem on-line obrasca, u polju ,Dodatni
komentari” potrebno je navesti kontakt podatke prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem boduju se od strane Hrvatske lijeéniéke komore i Hrvatske
ligkarni¢ke komore jednako kao i prijave putem obrasca poslanog elektronitkom poitom,
postom ili telefaksom.

¥ Ovaj je lijek pod dodatnim praenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave svaku sumnju na nuspojavu
za ovaj lijek.

Kontakt podaci nositeljo odobrenjo
Lokalni predstavnik nositelja odobrenja Janssen Cilag International N.V.:

Johnson & Johnson S.E. d.0.0.,
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