V Praze, dne 12. 4. 2013

Informace pro lékate ohledné vyskytu toxické epidermdlni nekrolyzy a Stevens-
Johnsonova syndromu v souvislosti s poddnim lé&ivého pripravku MabThera®
(rituximab)

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

SpoleCnost Roche s.r.o. ve spolupraci s Evropskou agenturou pro 1é&ivé ptipravky a
Statnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv, by Vas rada informovala o novém dileZitém
bezpenostnim poznatku o pouziti 1é&ivého ptipravku MabThera (rituximab):

Shrnuti

* U pacientd s autoimunitnimi chorobami byly velmi vzicng hlaseny piipady
toxické epidermélni nekrolyzy a Stevens-Johnsonova syndromu. Tato hlaSeni
zahmovala jeden pfipad toxické epidermalni nekrolyzy kongici Gmrtim.

* Velmi vzacn€ byl hldSen vyskyt zavaznych buléznich koZnich onemocnéni,
véetné fatdlnich pfipadi toxické epidermalni nekrolyzy u pacientd s
hematologickymi malignitami. Tyto informace jsou ji% uvedeny v souhrnu udaja
o pfipravku MabThera.

* V pfipad€ vyskytu zdvaznych koZnich reakci, by méla byt léba piipravkem
MabThera trvale ukonéena.

DalSi informace tykajici se bezpe¢nosti

Pfipady toxické epidermalni nekrolyzy a Stevens-Johnsonova syndromu byly hlaseny u
pacientl s autoimunitnimi chorobami jak pfi prvnim podani léku, tak pfi pozdéjsich
infuzich. Nékteré p¥ipady se objevily v den infuze nebo b&hem nékolika dnii po infuzi. V
jinych ptipadech se reakce objevily s odstupem tydnti, nejdéle az 4 mésict po podani
pfipravku.

Ctyti ptipady pacientll s autoimunitnimi chorobami byly v t&sné &asové souvislosti s
podéanim pfipravku MabThera (udélost zatala v den podani & nasledujici den), 1 z t&chto



pfipadi toxické epidermalni nekrolyzy mél fatalni nasledky.

V n€kolika pfipadech bylo u pacientii s autoimunitnimi chorobami podéni ptipravku
MabThera spojeno s podanim 1éki, u kterych je znamo, Ze mohou souviset s rozvojem
toxické epidermalni nekrolyzy a Stevens-Johnsonova syndromu.

Mechanismus vzniku t&chto reakci stile neni objasnén.

Tyto nové bezpenostni informace budou uvedeny v souhrnu udaji o piipravku
MabThera nasledovné:

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Non-Hodgkinské lymfomy a chronickd lymfocytdrni leukémie
Revmatoidni artritida

KozZni reakce:
Byly popsény zavazné koZni reakce, jako je napfiklad toxick4 epidermalni nekrolyza
(Lyellav syndrom) a Stevens-Johnsontiv syndrom, n&které konéici imrtim (viz bod 4.8).
V piipadé vyskytu takovéto ptihody ma byt 1é&ba trvale ukongena.

4.8 Nezadouci acinky

ZkuSenosti u revmatoidni artritidy

Poruchy kiize a podkoZni tkdné:
Velmi vzacné byly hlaSeny toxicka epidermalni nekrolyza a Stevens-Johnsontv syndrom,
né€které konéici imrtim.

Hl4Seni nezadoucich uéinki:

Pfipomindme povinnost hlésit Statnimu stavu pro kontrolu 1é¢iv jakékoli podezfeni na
zavazné a/nebo neotekdvané neZadouci ucinky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi
lé€enych osob spojené s uZivanim 1égivého pripravku MabThera. Hl4$eni, prosim,
zasilejte SUKL na formulai pro hladeni nezadouciho G&inku &i elektronicky. Formulaf a
odkaz na elektronické hlaSeni jsou k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Kontaktni osoba Roche s.r.0 pro otazky tykajici se nezadoucich uginkd:
MUD:r. Lucie Ot¢enaskova. E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com, mobil: +420-602
298 181.



V pfipadé potieby dalsich doplitujicich informaci &i informaci tykajicich se pouZivani
lé€ivého piipravku MabThera se obracejte na:

MUDr. Yvonne Markova, E-mail: yvonne.markova@roche.com, mobil: +420-

602 261 229.

MUDr. Filip Fremund, E-mail: filip.fremund@roche.com, mobil: +420-602 656 470

Podrobné informace o pfipravku MabThera jsou dostupné na webovém portalu Evropské
agentury pro lé¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.

S pozdravem,
MUDr. Lucie Otéenaskova MUDr. Yvonne Markova
PHV manager, Roche s.r.0. Medical Manager, Roche r.s.0.

MUDr. Filip Fremund

Wer, Roche s.1.0.
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