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Ofatumumab (ARZERRA) — skrining virusu hepatitidy B u vietkych pacientov pred lie¢bou
Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor,

v stlade s Eurdpskou liekovou agenttrou a Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv chce spolo¢nost’
GlaxoSmithKline informovat’ zdravotnickych pracovnikov o upravenych odportiéaniach pre skrining
virusu hepatitidy B (HBV) pred lie€bou ofatumumabom.

Zhrnutie:
e Po objaveni sa pripadov infekcie a reaktivacie virusu hepatitidy B (HBV) u pacientov
lie€enych anti-CD20 monoklonalnymi protilatkami sa teraz odporii¢a vykonat’ skrining
HBYV infekcie u vSetkych pacientov pred za¢atim lie€by ofatumumabom.

e Pacienti s aktivnou/sii¢asnou infekciou hepatitidy B nemaji byt lie¢eni ofatumumabom.

e U pacientov s pozitivnou serolégiou na hepatitidu B (ale nie aktivnym/si¢asnym ochorenim)
sa ma konzultovat’ odbornik na choroby pecene z dovodu monitorovania a nasadenia
antivirusovej liecby HBV.

e U tych pacientov, u ktorych pocas lie¢by ofatumumabom déjde k reaktivacii HBV, treba
liecbu ofatumumabom aj siibeZni chemoterapiu okamzite prerusit’ a nasadit’ primerant
lie¢bu.

DalSie informacie:

Nedévne prehodnotenie anti-CD20 monoklonalnych protildtok Americkou agentlirou pre potraviny a
lieky (United States Food and Drug Administration, FDA) a prislusnym farmaceutickym zadavatel'om
ukazalo, Ze u pacientov, ktorf dostavaju antiCD20 cytolytické protilatky, moze dojst k reaktivécii virusu
hepatitidy B (HBV), a td mdZe v niektorych pripadoch vyustit’ do fulminantnej hepatitidy, pecetiového
zlyhania az Gmrtia

Tieto pripady boli hlasené u pacientov s pozitivnym HBsAg (povrchovym antigénom hepatitidy B) a u
pacientov s pozitivnou anti-HBc (hlavnou protilatkou hepatitidy B) ale negativnym HBsAg. Reaktivacia
sa tieZ objavila u pacientov, u ktorych sa predpoklad4, ze prekonali infekciu hepatitidy B (t.j. HBsAg
negativni, anti-HBc pozitivni a pozitivni na povrchovy antigen hepatitidy B).

Skrining HBV sa teraz odport¢a u vietkych pacientov (nielen u tych, ktori maju riziko HBV infekcie)
pred zacatim lie€by ofatumumabom vo vietkych indik4cidch. U pacientov s dékazom o predchadzajicej

1CO: 35734833

DIC: 2020219520

IC DPH: SK2020219520
CITIBANK: 2001550206/8130
Spoloc¢nost je zapisana v Obchodnom registri

ny is registered in the Commercial Register o

court Bratislava 1., Section: Sro, Insert No.: 1




HBYV infekcie méa byt konzultovany odbornik na ochorenia pe¢ene z ddvodu monitorovania a nasadenia
antivirusovej liecby HBV.

Informécia o lieku Arzerra bola aktualizovana tak, aby zahrtiovala toto nové odportcanie (priloha).

Vyzva k podavaniu hldseni:

Akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na liek Arterra (ofatumumab) hléste, prosim, v stlade s
narodnymi pravidlami pre systém spontdnneho hlasenia neZiaducich reakcii na SUKL: Statny ustav pre
kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpeénosti liekov a klinického skdsania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.:
+421 2 507 01 207, fax: +421 2 507 01 237, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Vsetky podozrenia na neZiaduce reakcie, stvisiace s ofatumumabom sa mdzu hlasit’ aj spolocnosti
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.: Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava2, tel.: +421 2 4826 1111, fax:+421 2
4826 1110, email: sk-safety@gsk.com

DalSie informécie:

V pripade akychkolvek otdzok, tykajicich sa tejto novej informécie, obratte sa na spolo¢nost’
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.: MUDr. Petra Hermanovd, Medical Advisor Hemato - Oncology, Tel:
+421 2 4826 1150, fax:+421 2 4826 1110, Email: petra.p.hermanova@gsk.com

S pozdravom,

)
C}u L ATIQ,
MUDr. Tamara Mllly, MBA
Medical Director spolo¢nosti GSK Slovakia s.r.o.

Priloha €. 1: SPC pre liek Arzerra 100 mg con ifo.
Priloha €. 2: SPC pre liek Arzerra 1000 mg con ifo.



