Informatii importante despre Truxima (rituximab) in sprijinul
profesionistilor din domeniul sanatatii (pentru indicatii non-oncologice)
Informatii Tn sprijinul profesionistilor din domeniul sanétatii cu privire la:

e comunicarea riscului de leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP) si infectii pacientilor tratati
cu rituximab*.

® asistenta medicald a pacientilor tratati cu rituximab*.

*Pentru indicatii non-oncologice
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Informatii importante despre Truxima (rituximab) in sprijinul profesionistilor din domeniul sanatatii

Truxima trebuie administrat numai sub forma de perfuzie intravenoasi (IV), pentru a evita erorile legate de
calea de administrare.

Despre aceasta brosura

Aceasta brosura are ca scop prezentarea unui rezumat al informatiilor importante privind siguranta
rituximabului, atunci cand este utilizat Tn boli non-oncologice.

vvvvvv

comunicarea mesajelor cheie privind siguranta catre pacientii tratati cu rituximab si asistenta medicald a

pacientilor tratati cu rituximab.

Aceasta nu contine toate informatiile despre acest medicament. Trebuie s@ consultati intotdeauna Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP)* Tnainte de a prescrie, prepara sau administra rituximab.

Truxima este indicat pentru:

*  Poliartrita reumatoida (PAR) severa, activi

*  Granulomatozi cu poliangeiti (GPA sau Wegener) severa, activa sau Poliangeita microscopici
(MPA)

. Pemfigus vulgar

Utilizarea Truxima in PAR

S-a demonstrat ca administrarea de rituximab concomitent cu metotrexat reduce rata de progresie a leziunilor
articulare (evaluare prin radiografie) si imbunatiteste functia fizica. Siguranta si eficacitatea rituximabului au
fost demonstrate intr-un studiu randomizat, controlat, dublu-orb, multicentric. Pacientii eligibili aveau PAR
activa, diagnosticata conform criteriilor Colegiului American de Reumatologie (ACR). Leziunile structurale
articulare au fost evaluate prin radiografie si exprimate ca 0 modificare a scorului Sharp total modificat si a

componentelor sale (scorul de eroziune si scorul de Tngustare a spatiului articular).

Utilizarea Truxima in GPA (Wegener) sau MPA

Eficacitatea si siguranta rituximabului in GPA si MPA au fost demonstrate intr-un studiu de faza I1/11I,
randomizat, controlat activ, dublu-orb, efectuat la pacientii cu GPA (Wegener) severd, activd sau MPA. Scopul
studiului a fost de a determina daca rituximab administrat Tn asociere cu glucocorticoizi a fost la fel de eficient

ca si terapia conventionald, in ceea ce priveste inducerea remisiunii complete.

Remisiunea completa a fost definitd ca un scor "Birmingham Vasculitis Activity Score for Wegener's
Granulomatosis" (BVAS/WG) cu valoarea 0, pe langa intreruperea tratamentului cu glucocorticoizi la 6 Iuni

dupa tratament.
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Utilizarea Truxima in pemfigus vulgaris

Eficacitatea si siguranta rituximabului in pemfigus vulgar (PV) au fost demonstrate intr-un studiu de faza III,
sponsorizat de investigator, multicentric, randomizat, deschis. Acest studiu a evaluat beneficiul rituximabului
administrat in asociere cu terapia de scurtd durata cu prednison in doza mica, comparativ cu utilizarea de
prednison in doza standard, pe termen lung, la pacientii cu pemfigus moderat pana la sever, recent diagnosticat,
netratati anterior. Remisiunea completa a fost definita ca fiind epitelizarea completa si absenta leziunilor noi
si/sau stabilizate la momentul de evaluare in a 24 luna fara tratament cu prednison timp de cel putin doua luni
("remisiune completa in lipsa tratamentului" conform “Definitiilor Consensuale ale Tratamentului pentru

Efectele Bolii si a Raspunsurilor Terapeutice pentru Pemfigus”).

in timpul sau dupi administrarea tratamentului cu rituximab

« Pacientii trebuie sa fie informati cu privire la beneficiile si riscurile potentiale ale tratamentului cu rituximab.

 Pacientii trebuie monitorizati strict in timpul administrarii de rituximab, ntr-un mediu n care sunt
disponibile imediat echipamente complete de resuscitare.

» Utilizarea rituximabului poate fi asociatd cu un risc crescut de infectii sau de Leucoencefalopatie multifocala
progresiva (LMP).

» Toti pacientii tratati cu rituximab pentru PAR, GPA/MPA si pemfigus vulgar trebuie sa primeasca Cardul de
atentionare al pacientului, la fiecare perfuzie. Cardul de atentionare al pacientului contine informatii

importante de siguranta privind riscul potential crescut de infectii, inclusiv LMP.

LMP

Despre LMP

LMP este o boala rard, progresiva, care implica demielinizarea sistemului nervos central, putdnd determina
dizabilitati severe sau poate fi letald.? LMP este cauzati de activarea virusului JC (John Cunningham), un
poliomavirus aflat in stare de latenta la pani la 70% dintre adultii sinitosi.? De reguld, virusul JC provoaci
LMP doar la pacientii imunocompromisi.® Factorii care duc la activarea unei infectii latente nu sunt pe deplin

intelesi.
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Rituximab si LMP in bolile non-oncologice

Un numar mic de cazuri confirmate de LMP, dintre care unele au fost letale, au fost raportate la nivel mondial la
pacientii tratati cu rituximab pentru boli non-oncologice. Acesti pacienti au fost tratati cu imunosupresoare,
Tnainte sau n timpul terapiei cu rituximab. Majoritatea cazurilor de LMP au fost diagnosticate in decurs de 1 an

de la ultima perfuzie cu rituximab, insd pacientii trebuie monitorizati timp de pana la 2 ani dupa tratament.

Nu este clar modul in care rituximab influenteaza debutul LMP, insd dovezile sugereaza ca la unii dintre

pacienti tratati cu rituximab poate sd apara LMP.

Ce trebuie sa 7i spuneti pacientului dumneavoastra

Unii dintre pacienti tratati cu rituximab au dezvoltat o infectie grava la nivelul creierului, numita LMP, care in
unele cazuri a fost letala.

» S aibd in permanentd asupra lor Cardul de atentionare al pacientului. Cardul de atentionare al pacientului le
va fi inmanat la fiecare perfuzie.

» Sa le spuna persoanelor care le ofera ingrijiri sau rudelor despre simptomele la care trebuie sa fie atenti.

* Sia-si contacteze imediat medicul, farmacistul sau asistenta medicala in cazul in care prezinta oricare

dintre urmatoarele semne sau simptome sugestive de LMP:
- confuzie, pierderi de memorie sau probleme de gandire
- pierdere a echilibrului sau o schimbare a modului in care merg sau vorbesc
- scadere a fortei sau slabiciune pe o parte a corpului

- vedere Incetosata sau pierdere a vederii.

Monitorizarea pacientului

Monitorizati pacientii pentru orice simptome neurologice noi sau care se agraveaza sau pentru semne care pot fi
sugestive pentru LMP in timpul tratamentului cu rituximab si timp de pana la 2 ani dupa tratament. in special,
fiti atenti la acele simptome si semne pe care pacientii Ingisi ar putea sd nu le observe, cum ar fi simptomele

cognitive, neurologice sau psihice.

Evaluati imediat pacientul pentru a determina daca simptomele indica o disfunctie neurologica si daca sunt

sugestive pentru LMP.

Suspiciune de LMP

Intrerupeti administrarea rituximabului pana la excluderea suspiciunii de LMP.
Pentru a confirma diagnosticul, se recomanda consultul unui neurolog si o evaluare suplimentara, inclusiv o
scanare RMN (de preferinta cu substantd de contrast), testarea lichidului cefalorahidian pentru ADN-ul virusului

JC si evaluari neurologice repetate.
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LPM diagnosticat

Administrarea rituximab trebuie oprita definitiv.
S-a observat o stabilizare sau 0 ameliorare a simptomatologiei ca urmare a reactivarii sistemului imunitar la
pacientii cu LMP imunocompromisi.

Nu se stie daca depistarea precoce a LMP si intreruperea tratamentului cu rituximab poate duce la o stabilizare

similara sau la o evolutie favorabila la pacientii tratati cu rituximab.

Infectii

Spuneti pacientilor sa contacteze imediat medicul, farmacistul sau asistenta medicala in cazul in care

prezinti oricare dintre urmatoarele semne de posibila infectie:

o febra

*  tuse persistentd

e scadere n greutate

» durere, atunci cand nu s-au ranit

*  senzatie generald de rau, oboseala sau lipsa de energie

» durere de tip arsura la urinare.
Pacientii care raporteaza semne de infectie in urma tratamentului cu rituximab trebuie sa fie evaluati prompt si
tratati in mod corespunzitor. Inainte de a continua tratamentul cu rituximab, pacientii trebuie reevaluati pentru
orice risc potential de infectii, asa cum este indicat la sectiunile ""Nu administrati Truxima la pacientii care"

si "Aveti grija deosebiti inainte de a administra Truxima la pacientii care".

Nu administrati Truxima la pacientii care:

. sunt alergici la rituximab sau la oricare dintre celelalte componente
. sunt alergici la proteinele murinice
e auo infectie severd activa, cum ar fi tuberculoza, sepsis, hepatitd sau o infectie cu germeni oportunisti

. sunt imunocompromisi sever, de exemplu, pacienti cu valori ale CD4 sau CDS foarte scazute.

Aveti grija deosebita inainte de a administra Truxima la pacientii care:

»  prezintd semne de infectie - semnele pot include febra, tuse, cefalee sau senzatie generala de rau
* au o infectie activa sau urmeaza tratament pentru o infectie
* au antecedente de infectii recurente, cronice sau severe

e au sau au avut vreodata hepatita virald sau orice alta boala hepatica

*  iau sau au luat vreodatd medicamente care le pot afecta sistemul imunitar, cum ar fi chimioterapie sau

imunosupresoare
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* iausau au luat recent orice alte medicamente (inclusiv cele cumparate de la farmacie, supermarket sau
magazin de produse naturiste)

* au fost vaccinati recent cu un vaccin sau urmeaza sa fie vaccinati

e iau medicamente pentru tensiune arteriala mare

*  paciente gravide, care intentioneaza sa ramana gravide sau care alapteaza

» au boli cardiace sau li s-a administrat chimioterapie cardiotoxica

e au probleme respiratorii

* au o afectiune preexistenta care ii poate predispune si mai mult la o infectie grava (cum ar fi

hipogamaglobulinemia).

Informatii suplimentare

Consultati RCP-ul Tnainte de a prescrie, prepara sau administra Truxima.
In cazul in care aveti intrebari sau probleme:
Sunati la: +40312297742

Trimiteti un e-mail la: celltrion.ro@biomapas.com
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Raportarea reactiilor adverse

Raportarea evenimentelor sau reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul

sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata (a se vedea detaliile de mai jos).

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului Truxima
(rituximab), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu
sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanétescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, la urmatoarele date de contact: celltrion.ro@biomapas.com

Atunci cand este posibil, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze evenimentele sau reactiile

adverse in functie de denumirea comerciala si de numarul lotului.
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