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Desembrie20IS

Cornunicare directi citre profesioni+tii din domeniul sfinfltilfii privind
mcdieamentul ARZERRA (ofatunum ab): verifi carea tuturor pacicnlilor
in vederea depistirii virusului hepatitei B inainte de administrarea
tratamenhrlui

Sdrnate profesionist din domeniul sanatalii,

De comun acord cu Agenlia Europeanil a Medicamenhrlui Si cu Agenlia
Nagionall a Medicamenillui ,si a Dispozitivelor Medicale, compania
GlocoSmithKline doreEte s[ nansmitfi informatii profesionigtilor din
domeniul st$Utdlii privitor la noi recomandEri referitosre la depistarea
virusului hepatitei B (WIB) inaintc de administrarca tratamcnflrlui cu
ofatumumab.

Rezumat:
r Ca urmilrg a cazurilor de infccfie cu VIIB ,qi de reactivare a

hepatitei B ln unii pacienfi tratafi cu anticorpi monoclonali anti-
CD20r in rnomcntul dc faffl so recornand{ ca tofi pacienfii sil fie
verificafi in vcderea depistirii infecfiei cu \IEB inainte de
inceperea tratarnentulu i cu ofafirmurnab.

t Paciengii cu heprtitil B activ5/surentfi nu trebuie tratafi cu
ofatumumab,

Pacicnfii cu scrologie pozitivfi a hepatitei B (dqr cere nu prezintl
forrna activii/curenti a bolii) trebuie consultafi de cltre uu mcdie
specialist in boli hepaticc, ln vcdcrca monitorizf,rii Si inifierii
terapiei antiviralc pcntru VIIB,

in cazul paciengilor Ia care \IIIB s-r rcactivat in tirnpul
trntamentului cu ofntumumab, acesta precum ;i orice tip dc
chemoterapie asociat trebuie intrerupte imcdiat, lnstituidu*e
tratarnentul adecvat

fn formatii sn nlimcnt:r rc:
O evaluare recentl efecruat[ de Autoritatco SUA pcntru Medicamente gi Alimcnte (Food
and Drug Adminstration = FDA) lmpreun5, cu un sponsor farmoccutic relevant asupra
antieorpilor rnonoclonali nnti-CD20, a ar[tat oil" la unii paoienli $atali cu medicamcnte
alasificate ca anticorpi citolitici snti.CDz0, inclusiv ofstumumab, s-0 conststet apari$a
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infeegici cu VHB 6i rerctivarea hepuritei B, care sonduce ?n unelc cszuri In hcpatitfl
fulnninant5" insuficiengfl hepaticl Ei deces.

S.rrl Faporrar cazuri la paciengi dcpistali cu antigen de suprafa$ al virusului hepatitci B
(AeHBs) pozitiv preoum gi la paeienli depistcti poziriv ou anticorpi fa1[ de antigenul
ccntral El virusului hcparitei B (anti-t-tEc), dar negetiv pentru AglIEs, Reactiveree a epdrut
gi la pacienf Ia care infeclia cu hepatit5 B se vlndecase (gi anume AgFIBs negativ, Entr'-
IIBc pozitiv gi anticorpi fat[ de antigcnul dc suprafap al virusului hepatitei B pozitrv).

lo momentul de fatil, lnainte dc lnceperea traramentului ou ofapmurnab Fcntru tof,tc
indioafiile, se rccomandfi cfcctuarea tcstelor de dcpistare a VHB Ia toti pacienlii (nu numai
la cei esre preuintd risc dc infectie cu VIIB). Pacienfii cqre prczint5 dovezi ale unei infeclii
antcrioore iu WIB trebuie consultuli de citrc un medic spccialist in boli hepatice in
vedorea rnonitoriz[rii gi inificrii tcrapici antivirglc impotriva VFIB.

Informo;iilc despre mcdicamentul Arzerra sq fost actultieate in vederca innoducerii Ecesrci
noi rccomsnd[ri (a se vedea Anexa).

Anal l3r ranonaron do rcsctii advGrso
gsteimportan@riccrcacgiiadversesuspectatcasociatecuadministrarca
medicamentului Aracrrs 100 mg couccntrnt pcntnr solufic perfuzrbitfi/Atzqrra
1000 rng conccntrat pentru solugic pcrfuznbil{ cf,.tre Agenlia Nafonall a
Mcdicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (vrww,enm.ro), in conformitate cu sistcrnul
national dc raFortars sFontan$ prin fntcrmcdiul ,,Firccl pcntru FportErca spontanfl a
reacfiiilor adverse la rnedictrEente f, disponibilil pe pugina web a Agenliei Nagionale a
Mcdicamenrului ri a Dispozitivelor Mcdicale, la secliun€a Medicamcnte dc uz
umon/Raportcaz[ o rcactic advsrsf, sau

prin fax c{rre:

Centrul Nafional dc Formocovigilengfl
Str. Aviator Sfinfirbsou, nr, 48,
Scctor l, Bucurertti, Romflnia,
Fa* +40 213 163 497
c-m&ilr adr@anm-ro

sau ctre:

Reprezententii medicnli ai compuniei GlnxosmithKline Rominia sau direc! pe adresele de
e-rnaili farmaFqyieilcnta,lo.rpaniatOtstc.com, medical,P@Eslc.com sau pe pagina web
www.gsk.ro, in citlnti dc dolinfitor el Autorizagici dc Puncrc pe Pia1H, oomponia GSK
Romf,nia vu asigura raponsreu rccstora e[tre Agentiu Na$onalE a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale, in conforrnihte cu reglernenHrile tn vigoare.
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Pentru intrebiiri pi informalii suplimcnbre, v[ ruglm sd contactafi cornpanie
GlaxoSm ithlfl ina (GSK) Rom Snia:

Opera Business Centre
Str, Costsohc Ncgri, nr. l-5, seetor 5
eod 050552, Bucurqsti
tcl, 021 302E 20E
fax 021 3028 259
Departame nhrl Medisal Gl unosm idrKl inc (CSK) Rom f, n i s

, o.m&ihncdical,ro@gsk.com

V[ multumesc pentru colaborare,

Dr, Dana lvlihaela Consbntinescu,
tvfedical & Regulacory Director
GlarcoSm ithKl inc (CSK) Rorntnla

Anex* rqzum afir I caracteristi ci lor produsu lu i
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