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VArrurra 100 mg $i 1000 mg concentrat pentru solulie perfuzabil[
(ofatumumab): readucerca in atenfie a riscului de aparifie a reacliilor

grave pi letale asociate perfuziei

Stimate profesionist din domeniul s[nEtE]ii,

Compania GlaxoSmithKline (GSK) doregte sd vd informeze cu privire la
rrrrn6toarele:

Rez,umat
La un pacient dc scx masculin in vflrstfl dc 71 de ani, cu leucemie
limfocitari cronic[ (LLC) gi f[rE antecedente cunoscutc de afecfiuni
c:::'dirce, s-a raportat aparifia unui caz de reacfie letali asociatfi perfuziei
in timpul administrilrii primei doze de ofatumumab.

Infor.T.natii sunlimentare cu privire Ia Droblema de . sigurant[ si
recomandflrilc respective :
o Ofah:mumab trebuie adminisffat numai sub supravegherea unui medic

specializat tn administrarea terapiei oncologice gi in spitale dotate cu
echipamente de monitorizare pi de tratare a reacfiilor asociate perfirziei;

o Corrform protocolului inclus ln Rezumatul caraotensticilor produsului
(RCP) pentru ofatumumab, pacienlilor trebuie sE li se adminisheze
premedicatie cu 30 de minute pin[ la 2 orc tnainte de administrarea
fiec[rei perfi,rzii cu ofahrmumab;

o Chiar gi ln cazul administrfuiipremedicaiiei, perfi.rzarea poate fi tnsotit[
de aparitia de reaclii adverse. Irr cazul apariliei reac{iilor severe asociate
perfuziei, perfuzia de ofatumumab fuebuie tntreruptfl imediat, iniliindu-se
tratament simptomatio prompt.

Aceastfl oomunicare este transmis[ de comun acord cu Agenlia Europeanf, a
Medicamentului @uropean Medicines Agency - EMA) gi Agentia Nalional4 a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (A].IMDM).

Informatii suplimcntarq

Ofatumumab cste indicat tn tratamentul pacienfilor ou LLC refraotar[ la fludarabinfi gi

alemtuzumab. Administrarea inhavenoas[ a fost asociati cu un risc de aparilie a rcao]iilor
cu potenlial letal, asociato potfuziei.
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profesionigtii din domeniul sflnntiitrii trebuie sf, informeze pacientii despre riscul de aparilie

n reacliilor datornte perfuzErii cu potential letal asocinte cu administrarea de ofatumumab.

Asemenea reacfii pot aptrrea chiar gi ln cazul administrdrii premedioafioi, ln sPeoial tfl
timpul administrEiii primei perfu zii.

Schema recomandati de administrare a premedicaliei nu a suferit modificEri. Cu toate

acestea, profesionigtilor din domeniul sinitltii li se reamintesc urmdtoarele:

o Cu 30 do minute panl la 2 ore inainte de administrarea fiectuei porfuzii, Paoicntilor
trobuie s[ li se administreze urm6toa-rea premedicatie:

o Administrffe pe cale oralil de puracetamol (acetaminofen), 1000 mg (sau

echivalent), Plus
o Adminisuari pe cale orali. sau intavenoasE de antihistaminice (50 mg

difenhidramind sau l0 mg cetirizin5. sau echivalent), plus
o Administrare pe cale ints.venoasfl de corticosteroizi (100 mg prednisolon sau

echivalent).

ln cazul apaririei reactiilor severe asooiate perfuziei, perfuzia de ofatunrumnb uebuie
intrerupttr imediat, inif iindu-se katament simptom atic prompt.

P:;ionlii ou anteoedento do insuficienlA respiratorio pot prezenta riso mai mare de

oomplioatii pulmonare din oauza reaotiilor sovero. Prin urmaro, acegti paoienli tebuie
monitorizati atent In timpul administrErii perfuziei cu ofatumumab.

Ancl ln rnnortarcn dc rcactii ndvcrsc
Este importmt s[ raportafi oricc rcao]ii advcrse suspcctate asociate cu administrarea

medicamentului Arzera 100 mg conccntret pentru solufie pcrfuznbilE/Anzcrra
1000 mg conceutrat pcntru solufic perfuzrbilfi, cEte Agenfia NafionalE &

Medicamentu1uiqiaDispozitive1orMedieal"(w),lnconformitateousistornul
national do raportare spontanl, prin intermediul ,,Fiqoi pontru rflpoftarea spontan[ a

reaoriilor adverso la medioamento", disponibilfl pe pagina wob a Agen]iei Nafionale a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Mcdicale, la scoliunea Medicamente de nz
uman/Rapofieazi, o reaciie advers[. Aceasta poate fi tansmisE cEhe Agenfia Naflonali a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale prin posta, prin fax sau e-mail:

Centrul National de Farmacovigilenfl
Str. Aviator S[n6tescu, nr. 48'
Seotor 1, Bucuregti, Rom$nia,
Tel: * 4 0757 717 259
Fa>c: -l40 213 L63 497
e-mail: adr@anm.ro

De asemencn, reacfiile adverse suspectate se pot raporta +i cfltro compania
GlaxosmithKlinc Rornflnia, la unn[toarele date de contact:

e-meil; fatm acovi qilcnta,rornanitt@ss1(.corn,
medical.ro@gsk.com

pe pagina web www.ssk.ro.
sau c6tre reprezentanfii medicali ai companiei
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tn calitate do reprozents.nt al Detin6torului Autorizaliei de Punere pe Piaffi, compsnia GSK

Rominia ,o usigr.u raportarea acestora cfltue Agenfia NaJional[ a Medicamentului 5i a

Dispozitivelor Medicnle, in conformitate cu reglementirile in vigoare.

Dntclc dc contact alc comnnnici
suplimontarc, vd rug[m sd oontactati compania

GlaxoSmithKline (GSK) Romtnia:
Opera Business Centre
Str. Costache Negri, nr. 1-5, sector 5

cod 050552, Bucuregti
tel.021 3028208
fax 021 3028259
Departamentul Medical Glaxo SmithKline (GSK) Rom8nia
e-mail: rnedical.ro@gsk.com

VAccst mcdieamcnt face obicctul unci monitorizEri suplimcutarc. Aeest lucru vn

po-rmite irlcntilicarca rapirlil <Ie noi informafii rcfcritoare la sigurantfr. Profcsionigtii
rlin domcniul slniltlfii sunt rugafi sf, raportczc oricc rcacfii adversc susPcctatc.

V[ mulfumosc pentru colaboraro,

Dr. Dafla Mihaela Constantinesou,
Medioal & Regulatory Direotor
GlaxoSmithKline (GSK) Romf,nia
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Ancxil
ffiffiutiit" despre medicamcntul Arzerra au fost uetualizate in vederea irrtroducerii noilor

recomandlri.
pentru informatii complete de presoriorc, vE rugilm sf, consultali versiunea integralE a RCP.

Sccfiunile modificate din RCP sunt detaliate mai jos:

,r A.2.Dozc $i nod do admiulstrnre

MouitoElzarq
fiHill -d*lnlstr[rii ofstumumab, pacienfii trcbuio monitorizafi cu ltcnfic pcrtru o se depistn

dcbutul rcnctiilor asto*lc perfuzXrii incluzdnd sindromul dc clibsrlrc a citokinelor, in spocint ?rt

timpul ndmlnlstr[rii primei perfuzii.

Prcmedisalic
6T0 d" *l""to - Z orc indnte de administrarea perfuziei cu Arzcf,ra, pacicnlilor li se va administra

Irrtota"o,rrr" prcmedicalie conform urmtrtoarelor schcfilo dc adrninistrsret'

,r4.4. Atenfionlri gi prccsufii spcchlc Pcntru utiliznrc

Reactii esre eusrlnllropl]J@lsi
ffiofltumumabnfostRsocintilcurcactllcaronpartn!iryrylpcrfuzici.
A*"t; rcaclii pot ducc It lntrcrup*rcu tempornrrl sRu definitlvfi n tratRmontului' Premedicatia

a6nucaz6 rcscliile c6re opsr ln timpul perfizici, irrs[ acestcs pot tohrgi s[ sPerf,,msi ales ln timpul

administr[rii piimei perfuzii. Rcucfiile csr€ ffpflr ln tlmpul pcrfuzici pot include, dar nu sunt

limitate I,r, cvcnimcnto anafilsctoidc, bronhospnsm, evctrimcnte-cRrdlnco (do cxcmptu lschcmic

miocarAicilinfsrct, bradiclrdic), frisoane/tremurtrturl, tuso, sludrom dc elibcrarc r citokinelor,

dior"", dispnca, fntlgabilitatcr critcm facinl, hipcrtcnsiune artcrlalf,, hlpotcnsiuno artcrialil'
greo$fi, durcrc, crlcm pulmonar, prurit,. pirexic, erupJietutnnnttr.trnnzltorlo $l urttcsria. ln ctrzurl

iu"e, accstc rcqcfii poi duce lu a"ccs. Chiar gi ln cazul administ[ili premcdica[ici.dupol administrarea

ofatumumab s-au raportat reaclii scvcrc, incluzAnd sindromul de eliberare a citokinelor. In crz do rcaclii

;;;" h timpul psrfu4iei, adnninistrnrcs Aflena trebuie lnteruptl irricdiat 5i sc va inifia tratament

simptomatic (vezi PcL 4,2)"'
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+Aceste reaclii udverse sunt probabil atribuite ofatumumabului in instalarca unoi rcnclii ndvcrsc cnuznlo
de perfuzie ui apar de obicei dupl initierea perfuzici sau in dccurs do 24 oro dupll finnlizrron porlbzlol
(vezi pct. 4,4),
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Clesifiqerett
tr4edDEA-ne
snqrote- sisteme si

Fosdbfesreple Erccvsuls Msi nutiE
fresvente

Rare

Infcc$i gi infcstlri Infcclii alc
trsctului respirotor
inferior, inclusiv
pneumonie,
infeclii ale
tractului respirstor
sunerior

Scpsis, inclusiv sepsis
neutropenic $i $oc
septic, infecfis cu virus
herpetic, infectii ale
tractului urinar

Infeclie cu
virusul
hepatitic B
gi reactiv*re
e hepatiteiB

Tulbur5ri
hcmatologice gi
limfaticc

Neutropcnie,
anemic

Neufiopcnic fcbrilE,
hombocitopcnic,
Icucopcnic

Agranulocitoz[,
coagulopatii,
rplazic
eritrocitar[,
limfanenie

Tulbur[riale
sistemului
imunitar

Reoclii anafilacto id e+,
hipersensibilitaten

$oc anafilactic*

TuIbirEri
metabolicc Ai do
nutritie

ffiffi**
TulburEri curdiace IFdtiioatEiH! ffiHiEffiiE!
Tulburtrri
vasculnre

ncrilltcrigiai?.
tgr&ffiHfiT#

Tirlbur[ri
rcspiratorii,
toracicc ai
mediostinelc

Bronhospasmt,
hipoxic*, dispnect,
disconfort torocic*,
durcre
faringolaringionf*,
tuse*- consestie nazsld*

ffiEitrEiilmtrfi5$

Tulburtrri
sastrointcstinale

Greattr+ Pififqs Ocluzia
intestinului subtire

Afccliuni cuturatc
gi alc lesutului
subcutarrtt

EffibTirTSffSheTE

EnuHtaf;tlE

Urticaricr, prurit*,
critcm fasial*

Tulbur{ri
musculo*
scheleticc $i alc
gcsutului
coniunctiv

Hffimffiil$H{t{t

Tulbur{ri gcncralc

Ei la nivclul
loculuide
administrare

Pircxict Sindrom dc clibcrarc a

citokinclor+,
Eemurlturi*, frisoanc',
hiperhidroz6*,
faticabilitate*
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