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Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber MaBnahmen zur Gewihrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information iiber Aktualisierungen beim Hepatitis-B-Virus (HBV)-Screening
vor Behandlungsbeginn mit Arzerra

Arzerra 100 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Zulassungsnummer: EU/1/10/625/001-002

Arzerra 1000 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Zulassungsnummer: EU/1/10/625/003

Wirksamer Bestandteil: Ofatumumab

Zulassungsinhaber: GSK

Arzerra ist angezeigt fir die Behandlung von Patienten mit chronischer lymphatischer Leukdmie
(CLL), die refraktar auf Fludarabin und Alemtuzumab sind.

Zusammenfassung:
e Nachdem bei Patienten, die mit monoklonalen CD20-Antikdrpern behandelt wurden,
HBV-Infektionen und -Reaktivierungen aufgetreten sind, wird empfohlen bei allen
Patienten vor Behandlungsbeginn mit Arzerra® ein HBV-Screening durchzuftihren.

e Patienten mit aktiver/bestehender Hepatitis-B-Infektion dirfen nicht mit Arzerra®
behandelt werden.
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 Bei Patienten mit positiver HBV-Serologie (aber keiner aktiven/bestehenden Erkrankung)
soll ein Arzt mit Erfahrung in der Hepatitis-B-Behandlung zur Uberwachung und
Einleitung einer antiviralen Therapie zu Rate gezogen werden.

e Bei Patienten, bei denen wahrend der Behandlung mit Arzerra® eine HBV-Reaktivierung
auftritt, mdissen Arzerra® und jede gleichzeitig verabreichte Chemotherapie
unverziglich abgesetzt und geeignete BehandlungsmaBnahmen eingeleitet werden.

Weitere Informationen:

Eine vor Kurzem durchgefiihrte Analyse der US Food and Drug Aministration (FDA) und
betroffener pharmazeutischer Hersteller zu Anti-CD20-Antikdérpern ergab, dass Falle von
Hepatitis-B-Virusinfektionen und -Reaktivierungen bei Patienten aufgetreten sind, die mit
zytolytischen Anti-CD20-Antikérpern, wie Arzerra behandelt wurden. Einige dieser Falle flihrten
zu einer fulminanten Hepatitis und Leberversagen, auch mit tédlichem Ausgang.

Es wurden sowohl Félle berichtet bei Patienten, die positiv flir das Hepatitis-B-
Oberflachenantigen (HBsAg-positiv) waren, als auch bei Patienten, die positiv flir HBc-
Antikérper (anti-HBc-positiv), aber negativ flr das Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg-
negativ) waren. HBV-Reaktivierungen sind auch aufgetreten bei Patienten nach vermeintlich
Uberwundener Hepatitis-B-Infektion (d.h. HBsAg-negativ, anti-HBc-positiv und anti-HBs-positiv).
Daher wird nun bei allen Patienten (nicht nur bei Patienten mit einem Risiko flir eine HBV-
Infektion) in allen Indikationen vor Behandlungsbeginn mit Arzerrae ein HBV-Screening
empfohlen. Bei Patienten mit durchgemachter HBV-Infektion soll ein Arzt mit Erfahrung in der
Hepatitis-B-Behandlung zur Uberwachung und Einleitung einer antiviralen Therapie zu Rate
gezogen werden.

Die Fachinformation von Arzerra wird mit diesen neuen Empfehlungen aktualisiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Arzerra dem
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 19.12.2013
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