Beograd, 23.08.2011.

Pismo zdravstvenim radnicima o povezanosti leka Mabhera (rituksimab) sa
reakcijama sa smrtnim ishodom koje su u vezi sa pmenom infuzije kod pacijenata sa
reumatoidnim artritisom

Postovani,

Kompanija Roche d.o.o0. u saradnji sa Agencijomesave i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS) ovim putem Zzeli da Vas obavesti o vazndjormaciji u vezi sa bezbednosnim
aspektom primene rituksimaba @éaju reumatoidnog artritisa (RA).

Sazetak

* Nakon stavljanja leka u promet prijavljeni su slu¢ajevi nezeljenih reakcija sa
smrtnim ishodom koje su u vezi sa primenom infuzijekod pacijenata sa
reumatoidnim artritisom le €¢enih rituksimabom (MabThera).

* Premedikacija sa 100 mg metilprednizolona treba ddude zavrSena 30 minuta
pre pocetka primene leka MabThera i premedikaciju koja sadzi neki
analgetik/antipiretik (npr. paracetamol) i antihistaminik (npr. difenhidramin)
treba uvek primeniti pre svake infuzije rituksimaba.

» Pacijente sa postojéim kardioloSkim poremeéajima i pacijente kod kojih su se
ranije razvile kardio-pulmonalne neZeljene reakcijeu vezi sa primenom leka
MabThera ili drugih lekova, treba strogo nadzirati.

e Ako dode do razvoja anafilakse ili druge ozbiline reakcije
preosetljivisti/reakcije u vezi sa primenom infuzig,
0 primenu ritiksimaba treba odmah prekinuti i
0 treba poceti sa odgovarajiim le¢enjem.

Dodatne informacije o bezbednosti primene leka Mabfiera

Klinicka ispitivanja u l&enju reumatoidnog artritisa ukazala su da sde3sg nezeljene
reakcije u vezi sa primenom leka MabThera reakadje su u vezi sa primenom infuzije.
Mehanizam ovih reakcija nije u potpunosti objasnjdedutim, veiina sliéajeva se javlja
tokom prve infuzije, Sto ugwje na reakciju otpustanja citokina, vise nego regetljivost
posredovanu IgE antitelima. @ho se reakcije javljaju tokom prva dva sata. Dostgo
novi podaci koji pokazuju da reakcije koje su uivazprimenom infuzije mogu biti fatalne
u retkim sl¢ajevima. Sldajevi sa smrtnim ishodom su prijavljivani i kod prprimene i
kod narednih primena infuzija.



Sazetak karakteristika leka (SPC) za lek MabThenaesgidira kako bi sadrzavao ove nove
bezbednosne informacije.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljene reakcijeekaabThera ili bilo koji drugi lek,

u skladu sa Zakonom o lekovima i medicinskim snadsd i Pravilnikom o nénu
prijavljivanja, prikupljanja i préenja nezeljenih reakcija na lekove, prijavitacionalnom
centru za farmakovigilancu Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije
popunjavanjenobrasca za prijavijivanje nezeljenih reakcija na l&ove i slanjem na
jedan od sledgh n&ina:

+ telefaksom011 39 51 131li 011 39 51 130

» elektronskom postomnmcf@alims.gov.rs

» posStom: Agencija za lekove i medicinska sredst\aj&r
Vojvode Stepe 458
11152 Beograd

Obrazac za prijavljivanje neZeljenih reakcija n& loZete preuzeti sa sajta Agencije
(http://www.alims.gov.rs/cir/farmakovigilanca/farn@kgilanca_prijava.php

Kada prijavljujete nezeljenu reakciju, molimo Vasmhvedete Sto je mogriviSe podataka,

......

ispoljavanja nezeljene reakcije i datum primenalpid sumnjom.

Dodatno, sumnju na nezeljene reakcije na lek Mald;lhmozete prijaviti i nosiocu dozvole
za lek u Republici Srbiji Roche d.o.o.

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacija u vea anafilaksom ili ozbiljnim
reakcijama preosetljivosti ili imate drugih pitanp@vezanih sa primenom rituksimaba,
mozete se obratiti nosiocu dozvole Roche d.o.o.t&drosobe su Slobodan Nedeljkovi
Minja Vukovic.

Roche d.o.o.

Milutina Milankovica 11a

11070 Novi Beograd

Tel: 011 20 22 820

Fax: 011 26 07 270

E-mail: minja.vukovic@roche.com

Molimo Vas da prosledite ovu informaciju relevamtrzaposlenima u Vasoj instituciji.

Zahvaljujemo se na saradniji,

Dr Slobodan Nedeljkovi¢, mr sc. med Dr Minja Vukovi ¢
Direktor za medicinske poslove Menadzer za bezbednost lekova



