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V Arzelra 100 ﬁxg si 1000 mg concentrat pentru solutie perfuzabili

(ofatumymab): readucerea in atentie a riscului de aparitie a reactiilor
grave §i letale asociate perfuziei

Stimate pro{esionist din domeniul santatii,

Compania GlaxoSmithKline (GSK) doreste si vd informeze cu privire la
urméitoareld:

Rezumat
La un padient de sex masculin in vérsti de 71 de ani, cu leucemie
limfocitard| cronied (LLC) si ffiri antecedente cunoscute de afectiuni
cardiace, sta raportat aparitia unui caz de reactic letald asociatd perfuziei
in timpul affministririi primei doze de ofatumumab,

Informatii | suplimentare cu privire la problema de siguranti i
recomandi

rile respective:

© Ofatumgmab trebuie administrat numai sub supravegherea unui medic
specialigat in administrarea terapiei oncologice si n spitale dotate cu
echipamente de monitorizare i de tratare a reactiilor asociate perfuziei;

protocolului inclus In Rezumatul caracteristicilor produsului

entru ofatumumab, pacientilor trebuie si 1i se administreze
premeditatie cu 30 de minute pand la 2 ore inainte de administrarea
fiecdrei perfuzii cu ofatumumab;

o Chiar si|in cazul administirii premedicatiei, perfuzarca poate fi Insotiti
de aparifia de reactii adverse. fn cazul aparitiei reactiilor severe asociate
perfuziel, perfuzia de ofatumumab trebuie intreruptd imediat, initiindu-se

simptomatic prompt.

Aceastid conjunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentiilui (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nagionali a
Medicamentpilui si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii su*!imentare

Ofatumumab ¢ste indicat in tratamentul pacientilor cu LLC refractari la fludarabing si
alemtuzumab. A dministrarea intravenoasi a fost asociatd cu un risc de aparitie a reactiilor
cu potential lethl, asociate perfuziei.




I0-07-14,72:25 cna gor | ;0372203243

Profesionigtiildin domeniul sknktAtii trebuie si informeze pacientii despre riscul de aparific
a reactiilor dgtoratc perfuzirii cu potential letal asociate cu administrarea de ofatumumab.

Asemenea reactii pot apirea chiar §i In cazul administririi premedicatiei,
timpul adminstedrii prifnei perfuzii.

A

I special In

Schema recomandatd de administrare a premedicatiei nu a suferit modificari. Cu toate
acestea, profgsionistilor din domeniul sinatitii 1i se reamintesc urmitoarele:

e  Cu 30 d¢ minute pind la 2 ore inainte de administrarea fiecdre; perfuzii, paciengilor
trebuie s li se administreze urmitoarca premedicatie:

ministrare pe cale orali de paracetamol (acetaminofen), 1000 mg (sau

ethivalent), plus

ministrare pc cale orald sau intravenoasi de anthistaminice (50 mg

enhidramind sau 10 mg cetirizind sau echivalent), plus

© Administrare pe cale intravenoasd de corticosteroizi (100 mg prednisolon sau
ed¢hivalent),

in cazul apaj(ijtiei reactiilor severe asociate perfuziei, perfuzia de ofatumumab trcbuie
intreruptd imadiat, initiindu-se tratament simptomatic prompt,

Pacientii cu |antecedente de insuficientd respiratorie pot prezenta risc mai mare de
complicajii pulmonare din cauza reactiilor severe. Prin urmare, acesti pacienti trebuie
monitorizati Tent in timpul administririi perfuziei cu ofatumumab.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este importaht si raportafi orice reacfii adverse suspectate asociate cu administrarea
medicamentujui Arzerra 100 mg concemtrat pemtru  solugie perfuzabild/Arzerra
1000 mg concemtrat pentru solufie perfuzabili, citre Agenfia Nationald a
Medicamentwui §i a Dispozitivelor Medicale (www,anm.ro), in conformitate cu sistenul
najional de jfaportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea spontani a
reacfiilor advgrse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Apentiei Nationale a
Medicam ui §i a Dispozitivelor Medicale, la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raportdazi o reactie adversi. Aceasta poate fi transmisé ciitre Agenfia Nafionald a
Medicamentufui 3i a Dispozitivelor Medicale prin posta, prin fax sau e-mail:

Centrjl National de Farmacovigilenti
Str. Ayiator Sinitescu, nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Rominia,

Tel; +{4 0757 117 259

Fax; 40 213 163 497

¢-mailf adr@anm.ro

De asemenep, reactiile adverse suspectate se pot raporta §1 citre compania
GlaxoSmithline Romdnia, la urmitoarele date de contact:

e-mailf farmacovigilenta.romania@gsk.com,

medical.ro@gsk.com

pe pa%rna web www,psk,ro,
sau cafre reprezentantii medicali ai companiei
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reprezentant al Degindtorului Autorizatiei de Punere pe Piafd, compania GSK
asigura raportarea acestora cifre Agentia Nationald 2 Medicamentului i a
r Medicale, in conformitate cu reglementirile in vigoare.

tact alc companiei
biri §i informafii suplimontare, vi rugdm s3 contactati compania

Business Centre
ostache Negri, nr. 1-5, sector 5

0552, Bucuresti

13028208

13028 259
amentul Medical GlaxoSmithKline (GSK) Rom4nia
[: medical.ro@gsk.com

vAcest me¢dicament face obicctul unci menitoriziri suplimentare. Acest lucru va
permite ideptificarea rapidi de noi informatii referitoare la siguranti. Profesionistii

din domenin

Vi muljume

I sinitdfii sunt rugati si raporteze orice reactii adverse suspectate.

¢ pentru colaborare,

Dr. Dana M#haela Constantinescu,
Medical & Regulatory Director
GlaxoSmithKline (GSK) Rominia

kTh}
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Anexit
Informatiile despre medicamentul Arzerra au fost actualizate n vederea introducerii noilor
recomandiri.
Pentru infornatii complete de prescriere, vii rugim s consultati versiunea integrald a RCP.

i

Sectiunile mqodificate din RCP sunt detaliate mai jos:

» #.2. Doze i mod de administrare

debutul reactiflor datorate perfuzirii, incluzfind sindromul de eliberare a citokinelor, in special n
timpul administririi primei perfuzit.

Premedicatic
Cu 30 de mintc — 2 ore inainte de administrarea perfuriei cu Arzerra, pacientilor li se va administra
intotdeauna premedicatie conform urmitoarelor scheme de administenre™

Monitorizar
fn timpul adlInistrﬂrii ofatumumab, pacientii trebuic monitorizati cu atentie pentru a se deplsta

ndd. Atentioniiri si precautii speciale pentru utiliznre

Reactii care apdr in timpul perfuzici

Administrareq intravenoas a ofatwmumab a fost asoclath cu reactii care spar in timpul perfuziei.
Aceste reactii|pot duee la Tmtreruperen temporard sau definitivi a tratamentului, Premedicatia
atenucazd reacfiile care apor in timpul perfuziei, ins acestea pot totugl si apliri, mai ales in timpul
administririi primei perfuzii. Reacfiile eaye apar in timpul perfuziei pot imclude, dar nu sunt
limitate Ia, evpnimente anafilactoide, hronhospasm, ovenimente cardiace (de exemplu ischemie
miocardicH/infaret, bradicardie), frisoane/tremurituri, tuse, sindrom de eliberare a citokinclor,
diaree, dispnge, fatigabilitate, critem facial, hipertensiuno arterialf, hipotensiune arteriali,
grentii, durerey cdem pulmonsr, prurit, pirexie, eruptic cutanatd tranzitorie gi urticarie. in cazuri
rare, aceste repefii pot duce In deces. Chiar §i fn cazul administriirii premedieagiel dupd administraren
ofatumumab s-fiu raportat reactii severe, inctuzind sindromul de cliberare a citokinelor. In caz de reactii
severe Tn timpfl perfuziei, administrarea Arzerra trebuie intreruptsi imiediat i se va initia tratament
stmptomatic (vezi pct. 4.2).”
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»4.8, Reactii adverse ’
Clasificarea Eoarte frecventc Frecvente Mai putin Rare
MedDRA pe frecvente
aparate, sisternd si
oreane
Infeetii si infcs?ri Infoctil ale Sepsis, inclusiv sepsis Infectie cu
teactului regpirator | neutropenic §i soc virusul
inferior, melusiv | septic, infectie cu virus hepatitic B
pneumonie, herpetic, infectii ale si reactivare
infectii ale tractului urinar a hepatitei B
tractului respirator
superior
Tulburdri Neutropenie, Neutropenie febrila, Agranulocitoza,
hematologice s anemie trotmbositopenis, coagulopatii,
limfatice leucopenie aplazie
eritrocitar,
) limfopenie
Tulburiri ale : Reactii anafilactoide®, Soc anafilactic®
sisternuluj hipersensibilitate®
imunitar |
Tulburiri *
metabolice s1 d¢
nutritie
Tulburiiri cardiges
Tulburiri H
vasculare /s
Tulburiri B
respiratorii, hipoxie*, dispnee®,
toracice §i disconfort toracic*,
mediastinale durere
faringolaringiana®,
tuse®, congestie nuzald®
Tulburiiri Diare: " | Ocluzia
pastrointostinal intestinului subtire
Afectiuni cutanTta Urticarie®, prurit®,
si ale tesutului eritem facial®
subcutanat
Tulburdri i erdeisie
musculo-
scheletice si al
tesutului
conjunctiv
Tulburiiri generpile | Pivexie® Sindrom de eliberare a
g1 la nivelul citokinelor®,
loculul de tremutriituri®; frisoane?,
administrare hiperhidroza™,

fatigabilitate™
“Aceste reactii pdverse sunt probabil atribuite ofatumurnabului in instalarea unei reactii ndverse cayzaly
de perfuzie si apar de obicei dup# inijierea perfuziei sau in decurs de 24 ore dupd finalizorea perfuzlel
(vezi pet. 4.4).
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