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Darzalex ¥ !(daratumumab): A hepatitis B virus reaktivalédas kockazata

Tisztelt Doktorné/Doktor ur!

A Janssen-Cilag International N.V. az Eurdpai Gydgyszerligyndkséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyetértésben tajékoztatni kivanja Ont a hepatitis B virus
reaktivaldddsanak kockdzatardl Darzalex-szel kezelt betegeknél.

Osszefoglalds

Hattér

A Darzalex-szel (daratumumab) kezelt betegeknél a hepatitis B virus (HBV) bizonyos esetekben
végzetes kimenetel(i reaktivalddasardl szamoltak be.

A daratumumab-kezelés elkezdése elStt minden betegnél, valamint azoknal a daratumumab-
kezelés alatt all6 betegeknél, akiknél a HBV-szeroldgia nem ismert, HBV-sz(rést kell végezni.
Azoknal a betegeknél, akiknél a pozitiv HBV-szeroldgia bizonyitott, a HBV-reaktivalédas klinikai
és laboratériumi jeleit a daratumumab-kezelés alatt, és annak befejezése utan még legalabb

6 hdonapig ellendrizni kell. Sziikség esetén konzultalni kell HBV-fert6zés kezelésében jartas
szakemberekkel.

Azoknal a betegeknél, akiknél a daratumumab-kezelés alatt HBV reaktivalddas alakul ki, a
kezelést fel kell fliggeszteni és konzultdlni kell HBV-fert6zés kezelésében jartas szakemberekkel.
Azoknal a betegeknél, akiknél a HBV-reaktivalddas megfelelGen kontrollalhatd, a
daratumumab-kezelés Ujrakezdését a HBV-fert6zés kezelésében jartas orvosokkal kell
megbeszélni.

A Darzalex javallott:

bortezomibbal, melfaldnnal és prednizonnal kombindlva olyan, Gjonnan diagnosztizalt myeloma
multiplexben szenved§ feln6tt betegeknél, akik nem alkalmasak az autolég
Gssejt-transzplantdcidra.

monoterapiaban adva az olyan, relabalé és refrakter myeloma multiplex kezelésére felngtt
betegeknél, akik korabbi kezelése tartalmazott egy proteaszéma-inhibitort és egy
immunmodulator szert, és akik az utolsé kezelés alatt a betegség progresszidjat mutattak.
lenalidomiddal és dexametazonnal vagy bortezomibbal és dexametazonnal kombinalva olyan
myeloma multiplexes feln6tt betegek kezelésére, akik legalabb egy korabbi kezelést kaptak.

1V Eza gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informdcidk gyors azonositasat.



A klinikai vizsgalatokbdl és a forgalomba hozatalt kdvetéen észlelt esetekbél szarmazd adatok legujabb
Osszesitett fellilvizsgalata HBV reaktivalddasrdl sz6l6 bejelentéseket azonositott daratumumabbal kezelt
betegeknél. A klinikai vizsgalatokban 6 esetben figyeltek meg HBV reaktivalodast. Az el6fordult esetek
tobbsége nem volt sulyos, de a klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kévet6en is jelentettek
végzetes kimenetel(i HBV reaktivalddassal jard eseteket. Szinte az Gsszes esetet a daratumumab-kezelés
elsé hat hdnapjaban figyelték meg. A HBV reaktivalédasban érintett, daratumumabbal kezelt betegeknél
a megfigyelt kockazati tényezb6k a kdvetkezGk: kordbbi autoldog Gssejt-transzplantacio,
immunszuppressziv terapia parhuzamos és/vagy korabbi vonalai, illetve olyan betegek, akik magas HBV-
prevalenciaju régidkban élnek vagy onnan vandoroltak be.

A HBV reaktivalddas jelentett eseteiben a daratumumab-kezelés szerepének megitélését az
alapbetegség is zavarta, tekintettel arra, hogy a myeloma multiplexben szenvedé betegek
immunszupprimalt dllapotban vannak. Szamos esetben a betegek egyidejlileg olyan gydgyszereket
kaptak, melyek szintén okozhatnak virusreaktivalédast. Ugyanakkor, mivel az 6sszefliggés nem zarhaté
ki, a daratumumab Alkalmazasi elSirdsa és Betegtdjékoztatdja modositasra keriil, hogy tartalmazza az uj,
biztonsagossagi informacidt.

Felhivds mellékhatds bejelentésre

Kérjiik az egészségligyi szakembereket, hogy tovabbra is jelentsék be a DARZALEX-szel
feltételezetten dsszefliggd mellékhatasokat az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapjan megtalalhaté online bejelents-feliiletén keresztiil,
vagy a honlaprél letolthet6 mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy faxon (+36 1 886-9472).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete
(Janssen-Cilag Kft.) felé is jelenthetik az aldbb részletezett elérhetGségeken.

Kérjuk, hogy mellékhatés-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a
jogosultnak)!

Elérhetéségek
Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészitd informacidra van sziiksége, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot veliink:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak Elérhetéségek
helyi képviselete
Janssen-Cilag Kft. cim: 1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.

tel: +36 1-884-2858
fax: +36-1-884-2939
email: janssenhu@its.jnj.com

Tisztelettel,
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Dr. Siminszky Zita
orvos-igazgatd
Janssen-Cilag Kft.
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