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Decembrie 2013

Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sinititii privind
medicamentul ARZERRA (ofatumumab): verificarea tuturor pacientilor
in vederea depistirii virusului hepatitei B inainte de administrarea
tratamentului

Stirnate profesionist din domeniul sanatagii,

De comun acord cu Agenjia Buropeand a Medicamentului §i cu Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania
GlaxoSmithKline doreste si transmitd informatii profesionistilor din
domeniul sAndtdfii privitor la noi recomandiri referitoare la depistarea
virusului hepatitei B (VHB) finainte de administrarea tratamentului cu
ofaturnumab. :

Rezumat:

e Ca urmare a cazurilor de infectie cu VHB si de reactivare a
hepatitei B 1a unii pacienti tratafi cu anticorpi monoclonali anti- .
CD20, in momentul de fatli se recomandi ca toti pacientii si fie
verificati in vederea depistirii infectieci cu VHB finainte de
inceperea tratamentului cu ofaturnumab,

o Pacicngli ¢t hepatiti B activi/curenti nu trebuie tratati cu
ofatumumab.

s Pacicntii cu serologie pozitivi a hepatitei B (dar care nu prezinti =
forma activi/curenti a bolii) trebuie consultati de ciitre un medic
specialist in boli hepatice, in vederea meonitoriziirii si initierii
terapiei antivirale pentru VEB.

o In cazul pacienilor la care VHB s-a reactivat in timpul
tratamentului cu ofatumumab, acesta precum i orice tip de
chemoterapie asociat trebuie fintrerupte imediat, instituidu-se .
tratamentul adecvat. B

Informatii suplimentare:

O evaluare recenti efectnari de Autoritatea SUA pentru Medicamente si Alimente (Food

and Drug Adminstration =FDA) Impreuni cu un sponsor farmaceutic relevant asupra

anticorpilor monoclonali anti-CD20, a aritat ¢¥, la unii pacienti tratati cu medicamente

clasificate ca anticorpi citolitici anti-CD20, inclusiv ofatumumab, s-a constatat aparifia : (
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infectiei cu VHB si reactivarea hepatitei B, care conduce Tn unele cazuri la hepatiti
fulminant3, insuficientd hepatici si deces.

S-au raportat cazuri la pacienti depistasi cu antigen de suprafagl al virusului hepatitei B

(AgHBs) pozitiv precum §i la pacienti depistali poziriv cu anticorpi fafd de antigenul

central al virusului hepatitei B (anti-HBc), dar negativ pentru AgHBs. Reactivarea a apirut .

si la pacienti [a care infecyia eu hepatiti B se vindecase (si anume AgHBs negativ, anti- !
HBc pozitiv 5i anticorpi fati de antigenul de suprafatd al virusului hepatitei B pozitiv).

In momentul de fagi, inainte de inceperea tratamentului cu ofatumumab pentru toate
indicatiile, se recomanda cfectuarea testelor de depistare a VHB la toti pacientii (nu numai
la cei care prezinti risc de infeciie cu VHB). Pacientii care prezinti dovezi ale unei infectii
anterioare cu VHB trebuie consultagi de citre un medic specialist in boli hepatice In
vederea monitoriz&rii si initierii terapiei antivirale impotriva VHB.

Informaiile despre medicamentul Arzerra au fost actualizate in vederea introducerii acestei
noi recomandiri (a se vedea Anexa).

Apel 12 raportarea de reactii adverse
Este important s& raportaji orice reactii adverse suspectate asociate cu administrarea

medicamentului Arzerra 100 mg concentrat pentru solutic perfuzabilii/Arzerra
1000 mg concentrat pentru solufic perfuzabild, citre Agentia Nationald 2 :
Medicamentului §i 2 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul
national de raportare spontani, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale, la sectiunea Medicamente de uz
umnan/Raporteazi o reactie adversa sau

prin fax civre:

Centrul Nationa) de Farmacovigilengi : :
Str. Aviator Sinitescu, nr. 48, ; .
Sector 1, Bucuregti, Roménia,
Fax: +40 213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

sau citre:

Reprezentantii medicali ai companiei GlaxoSmithKline Romania sau direct, pe adresele de

e-mail: farmacovigilenta romania com, medical.ro@gsk.com sau pe pagina web b
www.gsk.ro. In calitate de degin&tor al Autorizatiei de Punere pe Piatd, compenia GSK Py
Romdnia va asigura raportarea acestora citre Agentia Nationald a Medicamentului si 2
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu reglementdrile in vigoare.
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Pentru intrebiri 5i informatii suplimentare, vii rugém s4 contactati compania
GlaxoSmithKline (GSK) Roménia:

Opera Business Centre

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

cod 050552, Bucuregti .

tel, 021 3028 208 "
fax 02] 3028 259

Departamentul Medical GlaxoSmithKline (GSK) Romaénia

e=mail: medical.ro@gsk.com

V3 multumesc pentru colaborare,
Dr, Dana Mihaela Constantinescu,

Medical & Regulatory Director
GlaxoSmithKline (GSK) Roménia

Anexi: rezumatul caracteristicilor produsului




