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Ofatumumab T (Arzerra): 
Aminning um hrettu a alvarlegum og banvrenum innrennslisvi6brog6um 

Ag~ti l~knir/heilbrigdisstarfsmadur 

f samradi vid Lyfjastofnun Evr6pu (European Medicines Agency [EMA]) og Lyfjastofnun viii 
GlaxoSmithKline (GSK) koma a framf~ri eftirfarandi upplysingum: 

Samantekt 
Banvren innrennslisvi6brog6 attu ser sta6 vi6 gjof fyrsta skammts af ofatumumabi, hja 
71 ars karlmanni me6 langvinnt eitilfrumuhvltblre6i (CLL) og an t>ekktrar sogu um 
hjartasjukd6m. 

Ra61eggingar: 
o Ofatumumab skal eingongu gefi6 undir eftirliti lreknis sem hefur reynslu af notkun 

krabbameinslyfja og t>ar sem a6stre6ur til eftirlits og me6fer6ar vi6 
innrennslisvi6brog6um eru til sta6ar 

o Sjuklingar skulu fa undirbuningslyf 30 mlnutum til 2 klst. fyrir hverja innrennslisgjof 
af ofatumumabi, samkvremt skammtaaretlun I samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) 
fyrir ofatumumab 

0 l>ratt fyrir gjof undirbuningslyfja geta innrennslisvi6broga att ser sta6. f tilfellum 
t>ar sem alvarleg innrennslisvi6brog6 koma fram ver6ur a6 sto6va gjof 
ofatumumabs samstundis og hefja me6fer6 vi6 einkennum. 

Nanari upplysingar 

Ofatumumab er ~tlad til medferdar vid langvinnu eitilfrumuhvftbl~di hja sjuklingum sem ekki 
svara medferd med fludarabfni og alemtuzumabi. Ofatumumab til gjafar f bla~d hefur tengs 
h~ttu a mogulega banv~num innrennslisvidbrogdum. 



Heilbrigoisstarfsmenn skulu veita sjuklingum sfnum upplysingar um hcettuna a mogulega 
banvcenum viobrogoum f tengslum vio gjof ofatumumabs meo innrennsli. Slfk viobrogo geta 
komio fyrir pratt fyrir gjof undirbuningslyfja, serstaklega vio fyrstu innrennslisgjof. 

Engar breytingar eru a raolagori undirbuningslyfjagjof. Hins vegar eru heilbrigoisstarfsmenn 
minntir a ao: 

• Sjuklingar eiga ao fa eftirfarandi undirbuningslyf 30 mfnutum til 2 klst. fyrir hverja 
innrennslisgjof: 

o Parasetam61 (asetamfn6fen) 1000 mg til inntbku (eoa jafngildi pess), og 
o Andhistamfn til inntbku eoa f blaceo (dffenhydramfn 50 mg eoa cetirizfn 10 mg eoa 

jafngildi peirra), og 
o Barkstera f blaceo (prednis616n 100 mg eoa jafngildi pess). 

Pegar alvarleg innrennslisviobrogo koma fram verour ao stbova innrennsli ofatumumabs 
samstundis og hefja medfero vio einkennum. 

Sjuklingar meo sogu um skerta lungnastarfsemi geta verio f mikilli hcettu a ao fa fylgikvilla f 
lungum eftir alvarleg innrennslisviobrogo. Pvf skal fylgjast naio meo pessum sjuklingum meoan a 
innrennsli ofatumumabs stendur. 

Tilkynning aukaverkana 
Allar aukaverkanir, sem grunur er um ao tengist Arzerra, skulu tilkynntar til Lyfjastofnunar. 
Leiobeiningar og eyoubloo eru a vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is (sja ,,Aukaverkanir"). 

Tengiliaur 
Ef einhverjar spurningar vakna eoa frekari upplysinga er 6skao, vinsamlegast hafio samband vio 
undirritaoa f sf ma 530 3700. 

~ J>etta lyf er undir serstoku eftirliti til aa nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist flj6tt og 
orugglega til skila. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til aa tilkynna allar aukaverkanir sem 
grunur er um aa tengist lyfinu. 

Viroingarfyllst, 

Brynja Bjorgvinsd6ttir, 
lyfjafrceoingur 
GlaxoSmithKline ehf. 
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