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Mitteilung des Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

MabCampath® 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,
Zulassungsnummer.: EU/1/01/193/001

MabCampath® 30 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,
Zulassungsnummer.: EU/1/01/193/002

Zulassungsinhaber: Genzyme
Wirksamer Bestandteil: Alemtuzumab

Information lber sechs infektionsbedingte Todesfélle nach Behandlung mit
MabCampath® (Alemtuzumab) nach Induktionstherapie mit
Fludarabin+Rituximab bei Patienten mit chronisch-lymphatischer B-Zell-
Leukdmie (CLL)

MabCampath® ist firr die Behandlung der chronisch-lymphatischen B-Zell-Leukamie (B-CLL) bei
Patienten zugelassen, fur die eine Kombinations-Chemotherapie mit Fludarabin nicht geeignet ist.
Das Praparat sollte aufRerhalb von klinischen Studien nicht als Konsolidierungstherapie nach einer
Induktionsbehandlung mit Fludarabin + Rituximab angewendet werden.

Fludarabin, Rituximab und Alemtuzumab (MabCampath®) besitzen bekannte immunsuppressive
Eigenschaften; es ist mdoglich, dass die in einer Studie aufgetretenen tddlichen
Infektionskomplikationen das Resultat einer verlangerten Immunsuppressionsperiode waren, die
durch die sequentielle Anwendung dieser Arzneimittel ohne ausreichende Erholungsphase sowie
durch andere studienspezifische Faktoren zustande kam. Das Risiko kdnnte jedoch auch durch
das Induktionsregime und/oder die Dosierung bzw. den Verabreichungzeitplan der verwendeten
Praparate beeinfluf3t werden.
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Aufgrund der bei CR (complete response) — Patienten aufgetretenen Toxizitat wurde die klinische
Studie dahingehend geandert, dass die Konsolidierungstherapie mit MabCampath® nur auf
Patienten beschrankt wird, die eine PR (partial response) erreicht haben und im Bezug auf
Infektionen und Toxizitdt engmaschig Uberwacht werden. Die Autoren schlussfolgern, dass die
Anwendung von MabCampath® als Konsolidierungstherapie bei Patienten, die nach einer
Induktionschemotherapie eine CR erreicht haben, nicht sicher ist. Auch sollte bei Patienten mit
einer PR nach der Induktionstherapie mit Fludarabin + Rituximab die Konsolidierung mit
MabCampath® nicht auRerhalb von klinischen Studien fortgesetzt werden, da Krankheits- und
Todesfalle aufgrund von schweren Infektionen befirchtet werden.

Weitere Informationen zu den Sicherheitsbedenken

Funf letale Infektionen wurden gemeldet als: Virale Meningitis, Listerienmeningitis, Legionella-
Pneumonie, Cytomegalovirus(CMV)-Infektion und Pneumocystis jiroveci-Pneumonie (PCP). Alle
traten bei Patienten auf, die nach der Induktionstherapie eine CR erreicht hatten. Zusétzlich
wurde ein Fall einer letalen EBV-assoziierten lymphoproliferativen Erkrankung bei einem
Patienten berichtet, der nach der Induktionstherapie einen PR erreicht hatte. Bayer Schering
Pharma AG und Genzyme wurden nachtraglich Gber einen zuséatzlichen nicht infektionsbedingten
Todesfall informiert, der auf eine transfusionsassoziierte Graft-Versus-Host-Disease (TAGVHD)
zurickgefuhrt wurde und einen Patienten betraf, dem unbestrahlte Blutprodukte verabreicht
worden waren.

Laut dem beschriebenen Priifplan wurde MabCampath® als Konsolidierungstherapie angewendet.
Dafiir ist MabCampath® gemaR aktueller Fachinformation nicht zugelassen. Wenn MabCampath®
im Rahmen des bestimmungsgemé&flRen Gebrauchs zur Therapie der B-CLL bei Patienten
angewendet wird, fur die eine Kombinations - Chemotherapie mit Fludarabin ungeeignet ist, bleibt
das Nutzen/Risiko-Profil unveréndert. MabCampath® sollte daher auRerhalb von klinischen
Studien nicht als Konsolidierungstherapie angewendet werden.

Bitte melden Sie dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed alle
unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit MabCampath®.

Bayer Austria wird alle Hadmatologen sowie die Krankenhausapotheken in einem gesonderten
Schreiben informieren.

Mag. Rudolf Schranz
_e.h. fur das Bundesamt
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