Amadora, 1 de Agosto de 2011
Ref* RSQ/185/2011

Comunicacao dirigida a Profissionais de Satde
Associacdo de MabThera (Rituximab) a reacgoes fatais relacionadas com a perfusdo em

doentes com artrite reumatoide

Exmo(a). Sr(a). Dr(a).,

A Roche Farmacéutica Quimica, Lda., gostaria de partilhar consigo uma nova e importante informagao de
seguranga relacionada com a utilizagao de MabThera (rituximab) na Artrite Reumatéide (AR).

Resumo

e Tém sido notificadas reac¢des fatais relacionadas com a perfusio em doentes com artrite
reumatoéide tratados com rituximab no periodo pés-comercializagio.

e A pré-medicagio com 100 mg de metilprednisolona deve ser finalizada 30 minutos antes do
inicio de MabThera e a pré-medicagdo com um analgésico/antipirético (por ex. paracetamol) e
um anti-histaminico (por ex. difenidramina) deve ser sempre administrada antes de cada
perfusao de rituximab.

e Os doentes com patologia cardiaca pré-existente e os que desenvolveram anteriormente reac¢oes
adversas cardiopulmonares devem ser cuidadosamente monitorizados.

e Se ocorrer anafilaxia ou qualquer outra reacgio de hipersensibilidade ou reacgio a perfusio graves:
- A administra¢ao de rituximab deve ser interrompida imediatamente, e
- Deve ser iniciado o0 acompanhamento médico apropriado.

A informagao desta comunicagao foi acordada com o INFARMED, LP. e com a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA).
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Informacéo adicional sobre a questio de seguranca

Os ensaios clinicos na AR demonstraram que as reacgdes adversas mais frequentes com MabThera sdo as
reaccoes relacionadas com a perfusdo. O mecanismo destas reacgoes nao estd totalmente elucidado. No
entanto, a maioria dos casos ocorre durante a primeira perfusao, o que aponta para uma reac¢io de
libertagao de citoquinas em vez de uma hipersensibilidade mediada por IgE. A reac¢do ocorre geralmente
nas primeiras 2 horas. Ficou disponivel nova informagao que demonstra que as reacgoes relacionadas com
a perfusio podem ser fatais em casos raros. Os casos com desenlace fatal foram notificados, quer na
primeira utilizagao, quer em perfusdes posteriores.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) de MabThera encontra-se a ser actualizado para
incluir esta nova informagao de seguranga.

Contacto para notificacdo

As reacgoes adversas devem continuar a ser notificadas como habitualmente a0 INFARMED, 1.P., através
da ficha de notificacao de reacgdes adversas, e/ou a Roche Farmacéutica Quimica, Lda. Relembramos que
o numero de lote administrado deve ser registado no processo clinico de cada doente. Tais informagoes
podem ser comunicadas através dos seguintes contactos:

INFARMED, L.P.
Telefone: 217987140/41
Fax: 217987397

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Roche Farmacéutica Quimica, Lda.
Telefone: 214257101
Fax: 214257052

E-mail: amadora.farmacovigilancia@roche.com

Para informagdo adicional ou qualquer questio acerca de reacgdes de hipersensibilidade graves ou
anafildcticas associadas a utilizagdo de MabThera, por favor contacte-nos através do niimero do telefone
214257000,

Agradecendo a atengdo prestada a este assunto, subscrevemo-nos com os melhores cumprimentos,

Atentamente, \

: )

-_ _ \ /¢ [ |
Branca Barata Miguel Sanches
Business Unit Director Associate Medical Director

Pig2de2
Roche Farmacéutica Quimica, Lda. Estrada Nacional, 249 - 1 Tel. +351 21 425 7000 Capital Social € 1.090.000
2720-413 Amadora Fax. + 351 21 425 7052 Contribuinte n° 500 233 8§10

Portugal www.roche.pt Reg. Cons. Amadora n® 6444



