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Pismo zdravstvenim radnicima o potrebi za provodenjem testa probira na virus hepatitisa
B u svih bolesnika prije pocdetka lije€enja lijekom Arzerra (ofatumumab)

Postovani,

GlaxoSmithKline d.o.0. Vas u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i
Europskom agencijom za lijekove (EMA) Zeli obavijestiti o novim preporukama vezanim uz probir
bolesnika na virus hepatitisa B prije pocetka lijeenja ofatumumabom.

Sazetak:

Nakon zabiljeZenih slu¢ajeva infekcije i reaktivacije virusa hepatitisa B (HBV) u bolesnika
lijeéenih anti-CD20 monoklonskim protutijelima, od sada se preporu¢a u svih bolesnika
prije poéetka lije¢enja ofatumumabom uciniti probir (screening) na HBV infekciju.

Bolesnici s aktivnom infekcijom virusom hepatitisa B ne bi trebali biti lijeceni
ofatumumabom.

U bolesnika s pozitivnom serologijom na HBV (ali ne i aktivnom bolesti), potrebno je
konzultirati specijalista hepatologa radi pracenja i zapocinjanja HBV antivirusnog lije€enja.

U bolesnika u kojih dode do reaktivacije HBV tijekom lije€enja ofatumumabom,
ofatumumab i bilo koju konkomitantnu kemoterapiju treba odmah prekinuti i zapoceti
odgovarajuce lijecenje.

Dodatne informacije:

Nedavni pregled lije¢enja anti-CD20 monoklonskim protutijelima od strane americke agencije FDA i
odgovarajuce farmaceutske tvrtke je pokazao da je u bolesnika lijecenih lijekovima iz skupine
citolitickih protutijela usmjerenih prema CD20 antigenu, ukljuujuci i ofatumumab, dosdlo do HBV
infekcije i reaktivacije virusa, $to je u nekim slucajevima rezultiralo fulminantnim hepatitisom,
zatajenjem jetre i smrtnim ishodom.

GlaxoSmithKline d.o.o.

Ulica Damira Tomljanovi¢a Gavrana 16

10000 Zagreb
Croatia




Prijavljeni su i sluajevi u bolesnika koji su imali pozitivan povrsinski antigen (HBsAg) kao i u onih s
pozitivnim hepatitis B 'core' protutijelom (anti-HBc) ali su bili HBsAg negativni. Reaktivacija je
nastupila i u bolesnika u kojih HBV infekcija bila prividno zalijeCena (tj. HBsAg negativni, anti-HBc
pozitivni i pozitivna protutijela na povrsinski antigen hepatitisa B).

Zato se preporucuje uciniti HBV probir u svih bolesnika (a ne samo onih s rizikom od infekcije s HBV),
prije pocetka lije¢enja ofatumumabom u svim indikacijama. U bolesnika u kojih je prisutan dokaz
prethodne HBV infekcije potrebno je konzultirati specijalista hepatologa radi pracenja i zapocinjanja
HBV antivirusnog lijecenja.

SaZzetak opisa svojstava lijeka Arzerra je izmijenjen kako bi ukljuéio ove nove preporuke.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

0Od zdravstvenih radnika se traZi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Bilo koju sumnju
na nuspojavu lijeka Arzerra (ofatumumab) treba prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
sukladno Zakonu o lijekovima i Pravilniku o farmakovigilanciji. Prijave je moguée poslati poStom
(Roberta Frange$sa Mihanovi¢a 9, Zagreb), telefaksom (01/4884-119) ili elektronskom posStom u
Word formatu (nuspojave@halmed.hr) ili Medicinskom odjelu tvrtke GlaxoSmithKline d.o.o., Ulica
Damira Tomljanovi¢a Gavrana 15, 10000 Zagreb, tel: 01/ 605-1999.

S posStovanjem,

y
Mirella Sharma, dr. med.

Odgovorna osoba za farmakovigilanciju
Medicinski odjel GSK d.o.o0.
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U prilogu:
SaZetak opisa svojstava lijeka Arzerra
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