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Upplysingar til heilbrigdisstarfsmanna sem sampykktar voru af
Sérfraedinefnd Lyfjastofnunar Evropu um lyf fyrir menn (CHMP)
bann 26. juni 2014

Ofatumumab Vv (Arzerra):
Aminning um haettu 4 alvarlegum og banvaenum innrennslisvidbrogdum

Agaeti lzeknir/heilbrigdisstarfsmadur

[ samradi vid Lyfjastofnun Evrépu (European Medicines Agency [EMA]) og Lyfjastofnun vill
GlaxoSmithKline (GSK) koma & framfaeri eftirfarandi upplysingum:

Samantekt

Banvaen innrennslisvidbrogd attu sér stad vid gjof fyrsta skammts af ofatumumabi, hja
71 ars karlmanni med langvinnt eitilfrumuhvitblaedi (CLL) og an pekktrar sogu um
hjartasjukdém.

Radleggingar:
o Ofatumumab skal eingdongu gefid undir eftirliti laaknis sem hefur reynslu af notkun

krabbameinslyfja og par sem adstaedur til eftirlits og medferdar vid
innrennslisvidbrogdum eru til stadar

o Sjuklingar skulu fa undirbuningslyf 30 minttum til 2 kist. fyrir hverja innrennslisgj6f
af ofatumumabi, samkvamt skammtaazaetlun i samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC)
fyrir ofatumumab

o bratt fyrir gjof undirbiningslyfja geta innrennslisvidbrogd att sér stad. i tilfellum
bar sem alvarleg innrennslisvidbrogd koma fram verdur ad stédva gjof
ofatumumabs samstundis og hefja medferd vid einkennum.

Nanari upplysingar

Ofatumumab er atlad til medferdar vid langvinnu eitilfrumuhvitblaedi hja sjuklingum sem ekki /'/
svara medferd med fludarabini og alemtuzumabi. Ofatumumab til gjafar i bldaed hefur ten&t/

. haettu 4 mogulega banveenum innrennslisvidbrogdum.
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Heilbrigdisstarfsmenn skulu veita sjuklingum sinum upplysingar um haettuna a moégulega
banvaenum vidbrogdum i tengslum vid gjof ofatumumabs med innrennsli. Slik vidbrogo geta
komid fyrir pratt fyrir gjof undirbuningslyfja, sérstaklega vid fyrstu innrennslisgjof.

Engar breytingar eru a radlagdri undirbuningslyfjagjof. Hins vegar eru heilbrigdisstarfsmenn
minntir a ad:
e Sjuklingar eiga ad fa eftirfarandi undirbuningslyf 30 minutum til 2 kist. fyrir hverja
innrennslisgjof:
o Parasetamdl (asetamindfen) 1000 mg til inntéku (eda jafngildi pess), og
o Andhistamin til inntéku eda i bldzed (difenhydramin 50 mg eda cetirizin 10 mg eda
jafngildi peirra), og
o Barkstera i blaaed (prednisélon 100 mg eda jafngildi pess).

Pegar alvarleg innrennslisvidbrégd koma fram verdur ad stédva innrennsli ofatumumabs
samstundis og hefja medferd vid einkennum.

Sjuklingar med sogu um skerta lungnastarfsemi geta verid i mikilli haettu a ad fa fylgikvilla i
lungum eftir alvarleg innrennslisvidbrogd. bvi skal fylgjast naid med pessum sjuklingum medan a
innrennsli ofatumumabs stendur.

Tilkynning aukaverkana
Allar aukaverkanir, sem grunur er um ad tengist Arzerra, skulu tilkynntar til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar og eydubléd eru a vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is (sja ,Aukaverkanir”).

Tengilidur
Ef einhverjar spurningar vakna eda frekari upplysinga er 6skad, vinsamlegast hafid samband vid

undirritada i sima 530 3700.

V¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfinu.
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Brynja Bjorgvinsdéttir,
lyfjafraedingur
GlaxoSmithKline ehf.

Vidauki:
Viokomandi kaflar dr Samantekt a eiginleikum lyfs, med merktum breytingum
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