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Resumé

Der er sket en fatal infusionsreaktion under administration af den farste dosis
ofatumumab hos en 71-arig mand med kronisk lymfatisk leukaemi (CLL) og uden kendt
hjertesygdom i anamnesen.

Anbefalinger:
e Ofatumumab ma kun administreres under tilsyn af en laege med erfaring i behandling

af cancer og i omgivelser, hvor udstyr til at kontrollere og behandle
infusionsreaktioner er tilgaengelige.

o Patienter skal preemedicineres 30 minutter til 2 timer inden hver infusion af
ofatumumab i overensstemmelse med doseringsskemaet i Produktresuméet
(SmPC’et) for ofatumumab.

e Selvom pramedicinering er administreret, kan infusionsreaktioner stadig
forekomme. | tilfaelde med alvorlig infusionsreaktion, skal infusionen af ofatumumab
afbrydes gjeblikkeligt og symptomatisk behandling gives.

Yderligere information

Arzerra er indiceret til behandling af patienter med kronisk, lymfatisk leukaemi (CLL), der er
refraktaere over for fludarabin og alemtuzumab. Intravengs administration af ofatumumab
er associeret med en risiko for potentielt dgdelige infusionsreaktioner.

Sundhedspersonale skal informere deres patienter om risikoen for potentielt dgdelige

infusionsreaktioner i forbindelse med infusion af ofatumumab. Sddanne reaktioner kan
stadig forekomme, selvom pramedicinering er administreret, sarligt under den fgrste
infusion.

Der er ingen &ndringer til det anbefalede preemedicinerings-regime. Dog mindes alt
sundhedspersonale om, at:
e Patienter skal have fglgende praeemedicinerings-laegemidler 30 minutter til 2 timer
inden hver infusion:
o Oralt administreret paracetamol (acetaminophen) 1.000 mg (eller tilsvarende),
samt
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o Oralt eller intravengst administreret antihistamin (diphenhydramin 50 mg eller
cetirizin 10 mg eller tilsvarende), samt
o Intravengst administreret kortikosteroid (prednisolon 100 mg eller tilsvarende).

Hvis der observeres svaere infusionsreaktioner, skal infusion med ofatumumab afbrydes
gjeblikkeligt og symptomatisk behandling opstartes.

Patienter med tidligere nedsat lungefunktion kan have hgj risiko for pulmonale
komplikationer efter alvorlige reaktioner. Derfor skal disse patienter overvages ngje under
infusion af ofatumumab.

Indberetning af bivirkninger
Alt sundhedspersonale bgr indberette enhver formodet bivirkning ved ofatumumab til

til Sundhedsstyrelsen (www.meldenbivirkning.dk) eller GlaxoSmithKline (dk-
info@gsk.com).
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WV Dette lzegemiddel er underlagt skaerpet overvagning. Dermed kan nye
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at indberette alle formodede bivirkninger.
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Bilag
Uddrag fra Arzerra produktresumé (punkt 1 — 4.4).



