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Bogota, 03 Septiembre 2020

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacion de seguridad:

Asunto: Riesgo de reactivacion del Virus de la Hepatitis B (VHB) asociado al uso de
daratumumab Darzalex

Principio Activo:Daratumumab
No. identificacién interna del Informe de Seguridad: MIS1909 - 124

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

Daratumumab es un anticuerpo monoclonal indicado, en monoterapia o en combinacion segun la
situacion del paciente, para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma multiple (MM).

Antecedentes

En junio de 2019, AEMPS alerta sobre riesgo de reactivacion del Virus de la Hepatitis B (VHB) en
pacientes que recibieron tratamiento con daratumumab (Darzalex), si bien en casi todos los casos
reportados se encontraron factores de riesgo como trasplante autdlogo de precursores
hematopoyéticos previo, tratamiento inmunosupresor concomitante o previo y pacientes
procedentes de regiones con alta prevalencia de VHB, no puede descartarse una asociacion entre
el uso de daratumumab y la reactivacion del VHB.

Situacién en Colombia
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En Colombia, hasta el momento, no se han reportado casos de reactivacién del VHB asociado al
uso de Daratumumab (Darzalex).

Analisis y conclusiones

En algunas agencias regulatorias de referencia se han notificado casos de reactivacion del VHB
en pacientes tratados con daratumumab. Por lo anterior se recomienda:

Informacién para profesionales de la salud

+ Realizar serologia del VHB en todos los pacientes antes de iniciar el tratamiento y en los
pacientes actualmente en tratamiento de los que no se disponga de esta informacion.

+ En caso de serologia positiva del VHB, vigilar estrechamente cualquier signo o sintoma
indicativo de infeccion activa por el virus y los datos de laboratorio a criterio médico, durante el
tratamiento y hasta 6 meses después de su finalizacion.

* En caso de reactivacion del VHB, se suspendera la administracién daratumumab y se remitira al
especialista pertinente.
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Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacién de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:

https://goo.gl/sHN2L8
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Consultar registros sanitarios:

https://goo.gl/cg9eAL

Reporte eventos adversos:

Realizar reportes en linea de eventos adversos
Farmacovigilancia:
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
Tecnovigilancia:

https://goo.gl/pr2p83

Reactivovigilancia:

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
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