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In conformitate cu adresa M.S. nr. 27626E/16,07.2014, inregistrata la

C.N.AS. — RG cu nr. 9396/24.07.2014 va aducem la cunostintd masurile

intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a

associate perfuziei cu medicamentul Arzerra..

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical privind readucerea in atentie a riscului de aparitie a reactiior grave si letale

Véa rugam s luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin

afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sanatate, in loc vizibil, a

documentului ,Arzerra 100mg si 1000mg concentrate pentru solutie perfuzabila

(ofatumumab); readucerea in atentie a riscului de aparitie a reactiior grave si letale

<A-MAT -1

associate perfuziei cu medicamentul Arzerra .".

Anexam in fotocopie documentul respectiv.
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Iulie 2014

¥ Arzerra 100 mg 5i 1000 mg concentrat pentru solutie perfuzabili
(ofatumumab): readucerea in atentie a riscului de aparitic a reactiilor
grave §i letale asociate perfuziei

Stimate profesionist din domeniul sdndtatii,

Compania GlaxoSmithKline (GSK) doreste si va informeze cu privire la
urméitoarele:

Rezumat

La un pacient de sex masculin in varsti de 71 de ani, cu leucemie
limfocitard cronicii (LLC) si firi antecedente cunoscute de afectiuni
cardiace, s-a raportat aparitia unui caz de reactic letalid asociati perfuziei
in timpul administririi primei doze de ofatumumab.

Informatii__suplimentare cu_privire la problema de siguranti si

recomandirile respective:

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

© Conform protocolului inclus in Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) pentru ofatumumab, pacientilor trebuie si li se administreze
premedicatic cu 30 de minute pini la 2 ore inainte de administrarea
fiecarei perfuzii cu ofatumumab;

© Chiar si in cazul administririi premedicatiel, perfuzarca poate fi insotitd
de aparitia de reactii adverse. in cazul aparitiei reactiilor severe asociate
perfuziei, perfuzia de ofatumumab trebuie intrerupti imediat, initiindu-se
tratament simptomatic prompt.

Aceasti comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia European3 a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) i Agentia National4 a
Medicamentului si a Dispozitivelor Mcdicale (ANMDM).

Informatii su plimentare

Ofatumumab este indicat in tratamentul pacientilor cu LLC refractari la fludarabina si
alemtuzumab. Administrarca intravenoass a fost asociati cu un risc de aparifie a reactiilor
cu potential letal, asociate perfuziei.
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Profesionigtii din domeniul sinititii trebuie si informeze pacientii despre riscul de aparitic
a reacfiilor datoratc perfuzirii cu potengial letal asociate cu administrarea de ofatumumab.
Asemenea reactii pot apirea chiar §i in cazul administririi premedicatiei, in special in
timpul administedirii primei perfuzii.

Schema recomandati de administrare a premedicatiei nu a suferit modificari. Cu toate
acestea, profesionistilor din domeniul sinatigii Ii se reamintesc urmatoarele:

* Cu 30 de minute péna la 2 ore inainte de administrarea fiecdrei perfuzii, pacientilor
trebuie si li se administreze urmitoarea premedicatic:

© Administrare pe cale orald dc paracetamol (acetaminofen), 1000 mg (sau
echivalent), plus

o Administrare pe cale orald sau intravenoasd de antihistaminice (50 mg
difenhidramina sau 10 mg cetirizina sau echivalent), plus

© Administrare pe cale intravenoas3 de corticosteroizi (100 mg prednisolon sau
echivalent).

[n cazul aparifiei reactiilor severe asociate perfuziei, perfuzia de ofatumumab trebuie
intreruptd imediat, initiindu-se tratament simptomatic prompt.

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

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactii adverse suspectate asociate cu administrares
medicamentului  Arzerra 100 mg concentrat pentru solutie perfuzabili/Arzerra
1000 mg concentrat pentru solutie perfuzabili, citre Agenfia Nagionald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistenul
national de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversi. Aceasta poate i transmis# citre Agentia Nationala 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, reactiile adverse suspectate se pot raporta si  catre compania
GlaxoSmithKline Romiinia, la urmitoarele date de contact:
e-mail: farmacovigilenta.romania@gsk.com,
medical.ro@gsk.com
pe pagina web www gsk ro.
sau cétre reprezentantii medicali ai companiei
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Anexi

Informatiile despre medicamentul Arzerra au fost actualizate in vederea introducerii noilor
recomanddri.

Pentru informatii complete de prescriere, v rugim si consultati versiunea integrald a RCP.

Sectiunile modificate din RCP sunt detaliate mat jos:

» 4.2. Doze si mod de administrare

Monitorizar

in timpul administrarii ofatumumab, pacientii trebuie menitorizafi cu atenfie pentru a se depista
debutul reactiilor datorate perfuziirii, incluzind sindromul de elibernre a citokinelor, in special in
timpul administriirii primei perfuzii.

Premedicatic
Cu 30 de minutc — 2 ore inainte de administrarea perfuziei cu Arzerra, pacientilor li se va administra
intotdeauna premedicatie conform urmitoarelor scheme de administrare”

w4, Atentiondri 3i precautii speciale pentru utilizare

Reactii care apar in timpul perfuziei

Administrarea intravenoasi a ofatumumab a fost asociatd cu reactii care apar in timpul perfuziei.
Aceste reactii pot duce la intreruperen temporard sau definitivd a tratamentului. Premedicatia
atenucazd reactiile care aper n tmpul perfuriel, insd acestea pot totugl cf ap¥ird, mai ales in timpul
administriirii primei perfuzii. Reactiile care apar in timpul perfuziei pot include, dar nu sunt
limitate la, evenimente anafilactoide, bronhospasm, evenimente cardiace (de exemplu ischemie
miocardici/infarct, bradicardic), frisoane/tremurituri, tuse, sindrom de eliberare a citokinclor,
diaree, dispnece, fatigabilitate, critem facial, hipertensiune arterialf, hipotensiune arteriali,
greatfi, durere, cdem pulmonar, prurit, pirexie, eruptic cutanata tranzitorie si urticarie. in cazuri
rare, aceste reactii pot duce In deces. Chiar gi in cazul administriirii premedicatiei dupd administraren
ofstumumab s-au raportat reactii severe, incluzind sindromul de cliberare a citokinelor. In caz de reaciii
scvere In timpul perfuziei, administrarea Arzerra trebuic intreruptsi imiediat gi se va initia tratament
simptomatic (vezi pct. 4.2).”
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