Pismo zdravstvenim radnicima o povezanosti lijeka MabThera (rituksimab) s toksiénom
epidermalnom nekrolizom i Stevens-Johnsonovim sindromom

Postovani,

Roche d.o.0., nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka MabThera (rituksimab), u
suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) Zeli Vas obauvijestiti 0 0
vaZnim podacima vezanim uz sigurnost primjene ovog lijeka MabThera:

Sazetak

e Slucajevi teskih koznih reakcija, poput toksi¢éne epidermalne nekrolize (TEN) i
Stevens-Johnsonova sindroma (SJS) prijavijeni su vrlo rijetko u bolesnika s
autoimunim bolestima. Ovo ukljuéuje i jedan slucaj toksiéne epidermalne nekrolize sa
smrtnim ishodom.

e Teske bulozne kozne reakcije, ukljuéujuéi toksiénu epidermalnu nekrolizu sa smrtnim
ishodom, prijavljene su vrlo rijetko u bolesnika s hematolo$kim zlo¢udnim bolestima. Ti
su podaci veé navedeni u Sazetku opisa svojstava lijeka MabThera.

e Ako dode do razvoja teskih koznih reakcija, lije¢enje lijekom MabThera mora se trajno
prekinuti.

Dodatne informacije o sigurnosti primjene

Sludajevi toksiéne epidermalne nekrolize i Stevens-Johnsonova sindroma u bolesnika s
autoimunim poremecajima prijavijeni su i kod prve primjene lijeka i kod kasnijih infuzija. Neki
od tih slugajeva pojavili su se na sam dan primjene ili unutar nekoliko dana od primjene lijeka.
U drugim su sludajevima ovi dogadaji nastupili nekoliko tjedana do najvise Cetiri mjeseca
nakon primjene doze.

Cetiri takva slu¢aja u bolesnika s autoimunim poremecajima javila su se u bliskoj vremenskoj
povezanosti s primjenom doze lijeka MabThera (na dan primjene ili sliedecega dana),
ukljuéujuéi jedan sludaj toksi¢ne epidermalne nekrolize sa smrtnim ishodom.

Nekoliko bolesnika s autoimunim poremeéajima u kojih su se pojavile navedene reakcije je
istodobno s lijekom MabThera primalo druge lijekove za koje je poznato da mogu biti
povezane s toksitnom epidermalnom nekrolizom i Stevens-Johnsonovim sindromom.
Mehanizam ovih reakgija nije poznat.

Sazetak opisa svojstava lijeka MabThera biti ¢e nadopunjen novim podacima o sigurnosti
primjene:



4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ne-Hodakinov limfom i kroniéna limfocitna leukemija
Reumatoidni artritis

Kozne reakcije:
¢ Prijavljene su teske kozne reakcije, poput toksiéne epidermalne nekrolize (Lyellov

sindrom) i Stevens-Johnsonova sindroma, od kojih su neke imale smrtni ishod (vidjeti
dio 4.8). U slugaju takvog dogadaja lijeenje se mora trajno prekinuti.

4.8 Nuspojave

Iskustva s primjenom u reumatoidnom artritisu

Poremedaji koZe i potkoZnog tkiva:
Vrlo rijetko su prijavijene toksiéna epidermalna nekroliza i Stevens-Johnsonov sindrom,
ponekad sa smrtnim ishodom.

Poziv na prijaviljivanje nuspojava

Molimo Vas da bilo koju sumnju na nuspojavu, sukladno Zakonu o lijekovima (NN 71/07,
45/09 i 124/11) i Pravilniku o farmakovigilanciji (NN 125/09), prijavite Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED). Prijave mozZete poslati poStom (Roberta Frangesa
Mihanoviéa 9, 10 000 Zagreb), telefaksom {01/4884-119) ili elektronickom postom u Word
formatu (nuspojave@halmed.hr). Obrazac za prijavu nuspojave za zdravstvene radnike
dostupan je na web stranici HALMED-a (www.halmed.hr). Molimo da u prijavu ukljucite sto je
moguée vise podataka, ukljudujudi povijest bolesti, konkomitantne lijekove, datum nastanka
nuspojave i datume lije¢enja.

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije o lije¢enju MabTherom mozZete se obratiti tvrtki
Roche d.o.0. Banjavgiéeva 22, Zagreb (tel: 01/4722-333, fax: 01/4722-300, e-mail:
croatia.info@roche.com). Kontakt osobe su dr. Jasminka Cupin i dr. Kristina Hlaca.

S pos vanjem,

Alma Nuklc maé}dm Suzana Kober, df/med.
Odgovorna osoba za farmakovigilanciju Direktor medicinskog odjela
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