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V Arzerra 100 fng si 1000 mg concentrat pentrn solutie perfuzabili
(ofatumumab): readucerea fu atentie a riscului de aparitie a reactiilor
grave §i letale asociate perfuziei

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

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

Rezumat

La un pacient de sex masculin fn vérstd de 71 de anji, en leucemie
limfocitari cromici (LLC) §i firdi antecedente cunoscute de afeetinuni
cardiace, s-a raportat aparitia unui caz de reactie letali asociati perfuziei
in timpul administririi primei doze de ofatumumab.

Informatii suplimentare cu privire la problema de siguranti si
recomandirile respective:

o0 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;

o Conform protocolului inclus in Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) pentru ofatumumab, pacientilor trebuie si I se administreze
premedicatie cu 30 de minute pini la 2 ore inainte de administrarea
fieclrei perfuzii cu ofatumumab;

o Chiar §i In cazul administririi premedicatiei, perfuzarca poate fi insotits
de aparifia de reactii adverse. In cazul aparitiei reactiilor severe asociate
perfuziei, perfuzia de ofatumumab trebuie intrerupti imediat, initiindu-se
tratament simptomatic prompt.

Aceastd comunicare este transmis3 de comun acord cu Agentia Europeand 2
Medicamentului (Buropean Medicines Agency - EMA) si Agentia National a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare

Ofatumumab este indicat in tratamentul pacientilor cu LLC refractari la fludarabini si
alemtuzumab. Administrarea intravenoasi a fost asociatii cu un risc de aparitie a reactiilor
cu potential lotal, asociate perfuziei.
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Profesionigtii din domeniul sinitafii trebuie si informeze pacientii despre riscul de aparitie
a reactiilor datorate perfuzirii cu potential letal asociate cu administrarea de ofatumumab.

Asemenea reactii pot apfirea chiar i In cazul administririi premedicatiei, in special n ’
timpul administriirii prifnei perfuzii.

Schema recomandati de administrare a premedicatiei nu a suferit modificiri. Cu toate
acestea, profesionistilor din domeniul séniititii li se reamintesc urmatoarele:

* Cu 30 de minute pini la 2 ore Tnainte de administrarca fiec#irei perfuzii, pacientilor
trebuie s 1i se administreze urmiitoarea premedicatie:

© Administrare pe cale orali de paracetamol (acetaminofen), 1000 mg (sau
echivalent), plus

© Administrare pe cale orali sau intravenoasi de antihistaminice (50 mg
difenhidramini sau 10 mg cetirizind sau echivalent), plus

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

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

Pacientii cu antecedente de insuficicnid respiratoric pot prezenta risc mai mare de
complicafii pulmonare din cauza reactiilor severe. Prin urmare, acegti pacienfi trebuie
monitorizai atent In timpul administriirii perfuziei cu ofatumumab.

Apecl la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactii adverse suspectate asociate cu administrarea
medicamentului Arzerra 100 mg concentrat pentru solutic perfuzabild/Arzerra
1000 mg concentrat pentru -solutic perfuzabild, citre Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermediul ,JFisei pentru raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, la secfiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversa. Aceasta poate fi transmisa clitre '‘Agentia Nationali a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale prin posta, prin fax sau e-mail:

Centrul National de Farmacovigilenti
Str. Aviator Sinitescu, nr, 48,

Sector 1, Bucuresti, Roménia,

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

De asemenea, reactile adverse suspectate se pot raporta §i citre compania
GlaxoSmithKline Roménia, la urmitoarele date de contact:
e-mail: farmacovigilenta romania@esk.com,
medical.ro@gsk.com

pe pagina web www.gsk.ro.
sau ciitre reprezentantii medicali ai companiei
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In calitate de reprezentant al Detindtorului Autorizafiei de Punere pe Piat, compania GSK
Roménia va asigura raportarea acestora ciitre Agentia Nationald a Mcdicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu reglementirile Tn vigoare,

Datele de contact ale companiei
Pentru intrebiiri si informafii suplimentare, vi rugim si conmtactai compania
GlaxoSmithKline (GSK) Romania:

Opera Business Centre

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

cod 050552, Bucuregti

tel. 021 3028 208

fax 021 3028 259

Departamentul Medical GlaxoSmithKline (GSK) Roménia

e-mail: medical.ro@gsk.com

VAcest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare, Acest lucrn va
permite identificarea rapidii de noi informatii referitoare la siguranti. Profesionigtii
din domeniul séiniitiifii sunt rugati si raporteze orice reactii adverse suspectate,

Vi multumesc pentru colaborare,
Dr, Dana Mihaela Constantinescu,

Medical & Regulatory Director
GlaxoSmithKline (GSK) Rominia
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Anexa

Informatiile despre medicamentul Arzerra au fost actualizate in vederea introducerii noilor
recomandari,

Pentru informatii complete de prescriere, v2 rugdm si consultati versiunea integrala a RCP.
Sectiunile modificate din RCP sunt detaliate mai jos:

w 4.2, Doze 5i mod de administrare

Monitorizare
in timpul administriirii ofatumumab, pacientii trebuie monitorizati cu atenfic pentru a se depista

debutul reactiilor datorate perfuziirii, incluzind sindromul de eliberare a citokinelor, in special in
timpul ndministrXrii primei perfuzii.

Premedicatie
Cu 30 de minute — 2 ore Tnainte de administrarea perfuziei cu Arzerra, pacientilor 1i s¢ va administra
intotdeanna premedicatie conform urmitoarelor scheme de administrare”

wdd. Atentioniiri §i precautii speeiale pentry utilizare

actii care apat in ti ziel

Administrarea intravenoasi a ofatumumab a fost asociati cu reactii care apar in timpul perfuzici,
Accste reactii pot duce la intreruperea temporarii sau definitivi a tratamentului. Premedicatia
atenueazli reacfiile care apar in timpul perfuziei, insd acestea pot totusi 53 ap3rd, mai ales In timpul
administririi primei perfuzii, Reactiile care apar in timpul perfuzici pot include, dar nu sunt
limitate la, evenimente anafilactoide, bronhospasm, evenimente cardiace (de exemplu ischemie
miocardic¥/infaret, bradicardic), frisoanc/tremuriituri, tuse, sindrom de eliberare a citokinelor,
diarce, dispnee, fatigabilitate, eritem facial, hipertensiune arteriali, hipotensiune arteriald,
rreatd, durere, edem pulmonar, prurit, pirexic, eruptie cutanatii tranzitoric si urticarie, in cazuri
rare, aceste reactii pot duce la deces. Chiar $i in cazul administréirii premedicatiei dupd administrarea
ofatumumab s«au raportat reactii severe, incluzind sindromul de eliberare a citokinelor, fn caz de reactii
severe in timpul perfuziei, administrarca Arzerra trebuie Intreruptd imediat gi se va inifia tratament
simptomatie (vezi pet. 4.2).”
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..4.8. Reactii adverse
Clasificarea Foarte frecvente Precvente Mai putin Rare
MedDRA pe frecvente
aparate, sisteme i
ngﬂnc
Infectii gi infestdri | Infectii ale Sepsis, inclusiv sepsis Infecfie cu
tractului respirator | neutropenic gi goc virusul
inferior, inclusiv septic, infectie cu virus hepatitic B
pneumonie, herpetic, infectii ale 5i reactivare
infectii ale tractului urinar a hepatitei B
tractului respirator
superior
Tulburari Neutropenie, Neutropenie febrila, Agranulocitozi,
hematologice s anemis tromboeitopenie, coagulopatii,
limfatice leucopenie aplazie
eritrocitara,
limfopenie
Tulburiiri ale Renctii anafilactoide®, Soc anafilactic*
sistemului hipersensibilitate*
imunitar
Tulburdri
metabolice si de
nutritie
Tulburiri cardiace ahicardies
Tulburiri E’IP et iinererials
vasculare Hipertensiunefacier
Tulburiri Bronhospasm?,
respiratorii, hipoxie*, dispnee®*,
toracice si disconfort toracic®,
mediastinale durere
faringolaringiani*,
tuse¥, congestie nazald*
Tulburiri Greaa* Dintecs " | Ocluzia
|_gastrointestinale intestinului subtire

Afectiuni cutanate
si ale tesutului

Urticarie¥, prurit*,
aritem facial®

subcutanat

Tulburdri i@m

musculo-

scheletice si ale

fesutului

conjunctiv

Tulburfiti generale | Pirexie* Sindrom de eliberare &

5i la nivelul citokinelar®,

locului de tromurituri*, frisoane*,

administrare hiperhidrozi*,
fatigabilitate*

*Aceste reactii adversc sunt probabil atribuite ofatumumabului in instalarca unei reacyii adverse enuzate
de perfuzie si apar de obicei dupi initicrea perfuziei sau in decurs de 24 ore dupi finalizaren perfuziol

(vezi pct. 4.4).
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