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OFATUMUMAB (ARZERRA) — ZALECENIA DOTYCZACE BADAN PRZESIEWOWYCH W KIERUNKU WIRUSOWEGO
ZAPALENIA WATROBY TYPU B PRZED ROZPOCZECIEM LECZENIA

Szanowna Pani Doktor / Szanowny Panie Doktorze

GlaxoSmithKline w porozumieniu z Europejska Agencja Lekdw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie poinformowac o zaktualizowanych
zaleceniach dotyczacych koniecznosci przeprowadzenia badan przesiewowych w kierunku zakazenia HBV

przed rozpoczeciem leczenia ofatumumabem

e 7 powodu zaobserwowania przypadkéw zakazenia i reaktywacji zakazenia HBV u pacjentéw
leczonych przeciwciatami monoklonalnymi anty CD20, zaleca sie przeprowadzenie diagnostyki w
kierunku zakazenia HBV u wszystkich pacjentow przed rozpoczeciem leczenia ofatumumabem

e U pacjentow z  aktywnym/aktualnym zakazeniem HBV nie nalezy rozpoczynaé terapii
ofatumumabem

e U pacjentdw z dodatnim wynikiem badan serologicznych w kierunku zakazenia HBV (ale bez
stwierdzonego aktywnego/aktualnego procesu chorobowego) nalezy zasiegna¢ opinii specjalisty
w zakresie terapii WZW-B odnosnie obserwacji i ewentualnego rozpoczecia leczenia
przeciwwirusowego

e U pacjentow, u ktdrych w trakcie leczenia ofatumumabem dojdzie do reaktywacji zakazenia HBV,
nalezy niezwtocznie przerwac leczenie ofatumumabem i jakakolwiek towarzyszaca chemioterapig

i rozpoczac wilasciwe leczenie.
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Dodatkowe informacie:

U pacjentow leczonych produktami leczniczymi klasyfikowanymi jako cytolityczne przeciwciata anty —
CD20, w tym produktem leczniczym Arzerra, moie wystapi¢ zakaienie lub reaktywacja zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B (HBV]}, w niektdrych przypadkach prowadzace do piorunujacego

zapalenia watroby, ciezkiej niewydolnosci watroby i zgonu.

Przypadki takie obserwowano u chorych z obecnoscig antygenu powierzchniowego HBV (HBs Ag), a takie
u tych z obecnodcig przeciwciat skierowanych przeciwko antygenowi rdzeniowemu wirusa HBV (anty —
HBc), ale z ujemnym HBs Ag. Reaktywacje zakaZenia obserwowano réwniez u pacjentéw z zakazeniem

HBV uznanym za przebyte {ujemny HBs Ag, dodatnie anty — HBc¢ i obecne przeciwciata anty — HBs).

Przeprowadzenie badania w kierunku zakazenia wirusem HBV jest teraz zalecane u wszystkich pacjentow
{nie tylke w grupie ryzyka zakazenia HBV) przed rozpoczeciem leczenia ofatumumabem we wszystkich
wskazaniach. W przypadku chorych z dodatnim wynikiem badan serologicznych w kierunku zakazenia
HBV, ale bez stwierdzonego aktywnego procesu chorobowego, nalezy zasiegngl opinii specjalisty w

zakresie terapii WZW-B odnosnie obserwacji i ewentualnego wdrozenia terapii przeciwwirusowej.

Zelaszanie dziatan niepozadanych

Wszystkie dziatania niepoZadane produktu leczniczego Arzerra nalezy zglasza¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego, GSK Services Sp. z 0.0, ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (22)
576-90-00, fax (22} 576-92-81 lub Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw lLeczniczych, Wyrohdw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych,
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. (22) 492-13-01, fax {22} 492-13-09, zgodnie z zasadami

monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych w Polsce.

Formularz zgioszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie Urzedu

http://www.urpl.gov.pl/formulndt.asp lub stronie gtdwnej GSK - www.gsk.com.pl

informacije dotyczace dalszych pytah

W przypadku jakichkolwiek pytart lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z:

Renata Kurek, Specjalista ds. Nadzoru Medycznego, GSK Commercial Sp. z 0. 0., ul. Reymowskiego 53, 02-697
Warszawa, Tel.: (22} 576 91 04, fax: {22) 576 93 96.

Charakterystyka Produktu lLeczniczego Arzerra zostata uaktualniona w zwigzku z nowymi
rekomendacjami. Ponizej przedstawiamy zmiany wprowadzone do dokumentu, wynikajace z w/w

aktualizacji:



Punkt 4.4

Wirusowe zapalenie watroby typu B

U pacjentéw feczonych produktami klasyfikowanymi jako cytolityczne przeciwciata anty-CD20, w tym
produktem Arzerra, moie wystapi¢ zakazenie i reaktywacja zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B
{HBV), w niektdrych przypadkach prowadzace do piorunujgcego zapalenia watroby, niewydolnosci
watroby i zgonu. Przypadki te obserwowano u pacjentdéw z dodatnim wynikiem badania na obecnosé
antygenu powierzchniowegao HBV (HBsAg), a takie u tych z dodatnim wynikiem badania na cbecnos¢
przeciwciat skierowanych przeciwko antygenowi rdzeniowemu wirusa HBV {anty-HBc), ale 2 ujemnym
wynikiem badania na obecnosé HBsAg. Reaktywacja wystepowata réwniez u pacjentow z zakazeniem HBV
uznanym za przebyte (ti. z ujemnym HBsAg, dodatnim anty-HBc i dodatnim wynikiem badania na
obecnos$é  przeciwciat  skierowanych przeciwko antygenowi powierzchniowemu HBY  [anty-
HBs]).Reaktywacja zakaZenia HBV definiowana jest jako nagte zwiekszenie replikacji HBY manifestujace sie
jako szybkie zwigkszenie stezenia DNA HBV lub wykrycie HBsAg u pacjenta wezesniej HBsAg ujemnego i
anty-HBc dodatniego. Po reaktywacji replikacji HBV najczescie] wystepuje zapalenie watroby, t.
zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz i, w ciezkich przypadkach, zwiekszenie stgienia bilirubiny,
niewydolnos¢ watroby i zgon. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Arzerra, u wszystkich pacjentow
nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke w kierunku zakazenia HBV poprzez wykonanie badan na obecnos¢
HBsAg i anty-HBc. U pacjentdow z potwierdzonym przebytym zakazeniem HBV {HBsAg ujemny, anty-HBc
dedatni), nalezy zasiegnac opinii specjalisty w zakresie terapii WZW B odnoénie obserwacji i rozpoczecia
leczenia przeciwwirusowego zakazenia HBV, Nie naleiy rozpoczynaé leczenia produktem Arzerra u
pacjentdw z potwierdzonym czynnym zakazeniem HBV {HBsAg dodatni) do momentu podjecia
odpowiedniego leczenia. Podczas leczenia produkiem Arzerra oraz przez 6-12 miesiecy po podaniu
ostatniej infuzji nalezy obserwowaé pacjentéw ze stwierdzonym przebytym zakazeniem HBV w celu
wykrycia objawow klinicznych i zmian w wynikach badan laboratoryjnych wskazujgcych na reaktywacje
zakazenia HBV. Reaktywacje zakazenia HBV obserwowano do 12 miesigcy po zakoriczeniu leczenia.
Odstawienie leczenia przeciwwirusowego zakazenia HBV nalezy skonsultowaé ze specjalisty w zakresie

terapii WZW B.

U pacjentdw, u ktdrych wystapi reaktywacja zakazenia HBV podczas leczenia produktem Arzerra, nalely
natychmiast przerwac stosowanie produktu Arzerra oraz wszelkiej innej chemioterapii i wdroiyé
odpowiednie leczenie. Dostepne s3 niewystarczajace dane odnosénie bezpieczenstwa wznowienia leczenia

produktem Arzerra u pacientdw, u ktdrych wystapifa reaktywacja zakazenia HBV. Wznowienie leczenia



produktem Arzerra u pacjentow, u ktdrych reaktywacja zakazenia HBV ustgpita nalezy skonsultowaé ze

specjalisty w zakresie leczenia WZW B.
Punkt 4.8

Rzadko: Zakazenie ireaktywacja zakazenia HBV

Z wyrazami szacunku,

fuet/

Svjetlana Serdar

Dyrektor Medyczny



