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V Arzerra 100 ﬁlg si 1000 mg concentrat pentru solutie perfuzabili
(ofatumumab): readucerca in atentie a riscului de aparitie a reactiilor
grave si letale asociate perfuziei

Stimate profesionist din domeniul sZnataii,

Compania GlaxoSmithKline (GSK) doreste s vi informeze cu privire la
urmitoarele:

Rezumat

La un pacient d¢ sex masculin in véarsti de 71 de ani, cu leucemie
limfocitard cronici (LLC) si fird antecedente cunoscute de afectiuni
cordiace, s-a raporxtat aparitia unui caz de reactie letalid asociatii perfuziei
in timpul administririi primei doze de ofatumumab.

Informatii__suplimentare cu privire la problema de siguranti si

recomandirile respective:

o Ofatumumab trebuie administrat numai sub supravegherea unui medic
specializat in administrarea terapiei oncologice §i in spitale dotate cu
echipamente de monitorizare si de tratare a reactiilor asociate perfuziei;

© Conform protocolului inclus in Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) pentru ofatumumab, pacientilor trebuie si li se administreze
premedicatie cu 30 de minute pénd la 2 ore fnainte de administrarea
fieciirei perfuzii cu ofatumumab; '

o Chiar si in cazul administrarii premedicatiei, perfuzarea poate fi insofit
de aparitia de reactii adverse. In cazul aparitiei reactiilor severe asociate
perfuziej, perfuzia de ofatumumab trebuie intreruptd imediat, inifiindu-se
tratament simptomatic prompt.

Aceastd comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationali a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare
Ofatumumab cste indicat in tratamentul pacienilor cu LLC refractari la fludarabind si

alemtuzumab. Administrarea intravenoasa a fost asociatd cu un risc de aparitie a reactiilor
cu potential letal, asociate perfuziei.
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Profesionistii din domeniul siinititii trebuie s3 informeze pacientii despre riscul de aparitie
a reactiilor datorate perfuzirii cu potential letal asociate cu administrarea de ofatumumab,
Asemenea reactii pot apiirea chiar si in cazul administririi premedicatiei, in special in
timpul administririi primei perfuzii.

Schema recomandati de administrare a premedicatiei nu a suferit modificari. Cu toate
acestea, profesionistilor din domeniul sinititii li se reamintesc urmiitoarele:

e Cu 30 de minute pini la 2 ore Tnainte de administrarea fiecirei perfuzii, pacientilor
trebuie s# li se administreze urmitoarea premedicatie:

o Administrare pe cale orald de paracetamol (acetaminofen), 1000 mg (sau
echivalent), plus

o Administrare pe cale orali sau intravenoasi de antihistaminice (50 mg
difenhidramin# sau 10 mg cetirizind sau echivalent), plus

o Administrare pe cale intravenoasi de corticosteroizi (100 mg prednisolon sau
echivalent).

fn cazul aparitiei reactiilor severe asociate perfuziei, perfuzia de ofatumumab trebuie
intrerupti imediat, initiindu-se tratament simptomatic prompt.

Praientli cu antecedente de insuficientd respiratorie pot prezenta risc mai mare de
complicatii pulmonare din cauza reactiilor severe, Prin urmare, acesti pacienti trebuie
monitorizati atent in timpul administrarii perfuziei cu ofatumumab.

Apcl la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati oricc reacjii adverse suspectate asociate cu administrarea
medicamentului Arzerra 100 mg concentrat pentru solutie perfuzabild/Arzerra
1000 mg concentrat pcntru solutic perfuzabili, cdtre Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul
natiopal de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea spontani a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agenfiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, la secfiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reacfie adversi. Aceasta poate fi transmis3 citre ‘Agentia Nationali a
Medicamentului gi 2 Dispozitivelor Medicale prin posta, prin fax sau e-mail:

Centrul National de Farmacovigilentit
Str. Aviator Sndtescu, nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Roménia,

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

De asemenea, reactiile adverse suspectate se pot raporta si clitre compania
GlaxoSmithKline Roménia, la urmitoarele date de contact:

e-mail; farmacovigilenta romania@gsk.com,

medical.ro@gsk.com

pe pagina web www.gsk.ro.
sau citre reprezentantii medicali ai companiei
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In calitate de reprezentant al Detiniitorului Autorizatiei de Punere pe Piatd, compania GSK
Roménia va asigura raportarea acestora citre Agenfia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu reglementirile in vigoare.

Datele de contact ale companici
Pentru intrebari §i informafii suplimentare, v rugim si contactati compania
GlaxoSmithKline (GSK) Roménia:

Opera Business Centre

Str. Costache Negri, nr. 1-5, sector 5

cod 050552, Bucuresti

tel. 021 3028 208

fax 021 3028 259

Departamentul Medical GlaxoSmithKline (GSK) Romania

e-mail; medical.,ro@gsk.com

VAccst medicament face obicctul unci monitorizari suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapidi de noi informatii referitoare la siguranti. Profesionistii
din domeniul sinititii sunt rugati si raporteze orice reactii adverse suspcectate.

Vi mulfumesc pentru colaborare,
Dr. Dana Mihaela Constantinescu,

Medical & Regulatory Director
GlaxoSmithKline (GSK) Roménia
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Anexi
Informatiile despre medicamentul Arzerra au fost actualizate in vederea introducerii noilor
recomandari.

Pentru informatii complete de prescriere, v rugim si consultati versiunea integrald a RCP.
Sectiunile modificate din RCP sunt detaliate mai jos:

., 4.2. Doze §i mod do admiunlstrare

Manitorizar:

In timpul administrarii ofatumumab, pacientii trebuie monitorizati cu atentic pentru a se depista
debutul reactiilor datorate perfuzirii, incluzind sindromul de cliberare a citokinelor, in special in
timpul administrarii primei perfuzii.

Premedicatic
Cu 20 de minuto — 2 ore inainte de administrarea perfuziei cu Arzerra, pacientilor li se va administra
fntotdeauna premedicatie conform urmiitoarelor scheme de administrare”

a4, Atentioniri yi precautii speciale pentru utilizare

Reactii care apar in timpul perfuziei

Administrarea intravenoass a ofatumumab n fost asociath cu reactii carc apar in timpul perfuziei.
Aceste reactii pot duce Ia intreruperca temporard sau definitivi a tratamentului, Premedicatia
atenucazi reactiile care apar in timpul perfuziei, insd acestea pot totusi s apir3, mai ales in timpul
administririi primei perfuzii, Reacfiile care apar in timpul perfuziei pot include, dar nu sunt
limitate Ia, evenimente anafilactoide, bronhospasm, evenimente cardiace (de exemplu ischemic
miocardici/infarct, bradicardic), frisoane/tremurituri, tuse, sindrom de eliberare a citokinelor,
diaree, dispnce, fatigabilitate, critem facial, hipertensiune arterialf, hipotensiune arteriald,
greatii, durere, cdem pulmonar, prurit, pirexie, crupfie cutanatd tranzitorle si urticarie, in cazuri
rare, aceste reactii pot duce la deces. Chiar §i in cazul administrarii premedicatiei dup administrarca
ofatumumab s-au raportat reactii severe, incluzdnd sindromul de eliberare a citokinelor. In caz dc reactii
severe in timpul perfuziei, administrarea Arzerra trebuie intreruptd imiediat si sc va inifia tratament
simptomatic (vezi pct. 4.2).”
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»4.8. Reactii adverse
Clasificarea Foarte frecvente | Erecvente Mai putin Rare
MedDRA pe frecvente
r sig
1gsl
Infectii §i infestdri | Infecqi ale Sepsis, inclusiv sepsis Infectie cu
tractului respirator | neutropenic §i §oc virusul
inferior, inclusiv septic, infectie cu virus hepatitic B
pneumonie, herpetic, infectii ale si reactivare
infecii ale tractului urinar a hepatitei B
tractului respirator
superior
Tulburiri Neutropenie, Neutropenice febrild, Agranulocitozi,
hematologice §i anemie trombocitopenie, coagulopatii,
limfatice lcucopenie aplazie
eritrocitari,
limfopenie
Tulburiri ale Reactii anafilactoide™, Soc anafilactic*
sistemului hipersensibilitate™
imunitar
TuVsmwari
metabolice i de
nutriﬁc
Tulburdri cardiace
Tulburiri Hipg e
vasculare HlipCrtensiunesar
Tulburiiri Bronhospasm?*, Edemioulinonad
respiratorii, hipoxic¥, dispnee*,
toracice si disconfort toracic¥,
mediastinale durere
faringolaringian#*,
mse"‘i congestie nazald*
Tulburdri Greata* Riarees " Ocluzia
gastrointestinale intestinului subtire

Afectiuni cutanate
si ale fesutului
subcutanat

Urticarie®, prurit¥,
eritem facial*

Tulburiiri
musculo«
scheletice si ale
fesutului
conjunctiv

PR RICER

Tulbur#ri gencrale
si la nivelul
locului de
administrare

Pirexic*

Sindrom de cliberarc a

citokinelor*,

tremurituri®*, frisoanc®,

hiperhidroza™,
fatigabilitate®

* Aceste reactii ndverse sunt probabil atribuite ofatumumabului in instalarea unei reactii adverse cauzile
de perfuzie si apar de obicei dupi inifierea perfuzici sau in decurs de 24 ore dup finalizaren porfuzlel

(vezi pet. 4,4),
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