ROCHE s.r.o
Dukelskych hrdind 52
170 00 Praha 7

V Praze dne 5.8.2011

PFimé sdéleni Iékaftim tykajici se souvislosti pfipravku MabThera (rituximab) s fatalnimi
infuznimi reakcemi u pacientl s revmatoidni artritidou

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spolecnost Roche, s. r. 0. Vas chce touto cestou informovat o dllezité aktualizaci informaci o
bezpecnosti rituximabu u revmatoidni artritidy (RA).

Souhrn

e Po uvedeni pfipravku na trh byly u pacientl s revmatoidni artritidou lé¢enych
rituximabem hlaseny fatdlni infuzni reakce.

e Pacientlim je tfeba 30 minut pred podanim pfipravku MabThera podat premedikaci
100 mg methylprednisolonu a pred kazdou infuzi rituximabu je vidy nutné podat
premedikaci, kterd je tvorena analgetikem/antipyretikem (napfr. paracetamol) a
antihistaminikem.

e Pacienty s preexistujicim kardialnim onemocnénim a pacienty s anamnézou
kardiopulmonalnich nezadoucich uc¢inkd je nutné peclivé sledovat.

e Pokud se objevi anafylaxe nebo jakakoli tézka reakce precitlivélosti/infuzni reakce,
o je nutné okamzité ukoncit podavani rituximabu a
o zahdjit pfislusna lékarska opatreni.

Text této informace byl odsouhlasen Evropskou agenturou pro Iécivé pripravky (EMA) a
Statnim Gstavem pro kontrolu lé&iv (SUKL).

Dalsi informace tykajici se tohoto bezpecnostniho problému

Klinické studie u RA ukazaly, Ze nej¢astéjsi nezadouci ucinky souvisejici s pripravkem
MabThera jsou infuzni reakce. Mechanismus téchto reakci neni plné objasnén. Nicméné,
vétsina pripadu se vyskytne béhem prvni infuze, coz ukazuje spiSe na reakci z uvolnéni
cytokin(i nez na reakci z precitlivélosti zprostfedkovanou IgE. Obvykle se reakce vyskytne
bé&hem prvnich dvou hodin. Nové informace, které jsou k dispozici, ukazuji, Ze infuzni reakce
mohou byt ve vzacnych pripadech fatalni. Pripady s fatalnim vyusténim byly hlaseny bud' pfi
prvnim poufZiti, nebo s dalSimi infuzemi.



Souhrn udaja o pripravku MabThera je aktualizovan, aby zahrnoval tuto novou bezpecnostni
informaci.

Hlaseni nezadoucich Géinkua:

Pfipominame povinnost hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv jakékoli podezieni na
zavainé a/nebo neocekavané nezadouci Ucinky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi
|é¢enych osob spojené s uzivanim rituximabu. Hladeni, prosim, zasilejte SUKL na formulafi
pro hlaseni nezadouciho ucinku ¢i elektronicky. Formular a odkaz na elektronické hlaseni
jsou k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni osoba Roche s.r.o pro otazky tykajici se nezadoucich tGcinku:
MUDr. Lucie Otéenaskova. E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com, mobil: +420-602 298 181.

V pfipadé potfeby dalSich dopliujicich informaci ¢i informaci tykajicich se pouzivani
rituximabu se obracejte na:

MUDr. Renata Arias, E-mail: renata.arias@roche.com, mobil: +420-602 267251

S pozdravem

MUDr. Lucie Otéenaskova MUDr.Renata Arias
PHV Manager Medical Manager





