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Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (ber MaBnahmen zur Gewahrleistung
der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Informationen des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber neue
Warnhinweise beziiglich schwerer, unerwiinschter Hautreaktionen (SCARs; Severe
cutaneous adverse reactions) bei der Anwendung humaner Epoetine

Aranesp Zulassungsinhaber: Amgen
Wirksamer Bestandteil: Darboetin alfa

Erypo Zulassungsinhaber: Janssen Cilag
Abseamed Zulassungsinhaber: Medice Arzneimittel
Binocrit Zulassungsinhaber: Sandoz

Wirksamer Bestandteil: Epoetin alfa

Retacrit Zulassungsinhaber: Pfizer
Wirksamer Bestandteil: Epoetin zeta

Eporatio Zulassungsinhaber: Ratiopharm
Wirksamer Bestandteil: Epoetin theta

NeoRecormon Zulassungsinhaber: Roche
Wirksamer Bestandteil: Epoetin beta

Néhere Informationen zu den zugelassenen Indikationen entnehmen Sie bitte der jeweiligen
Fachinformation.
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Zusammenfassung:

Schwere unerwiinschte Hautreaktionen wurden bei Patienten berichtet, die mit Epoetinen
behandelt wurden. Diese schlieBen das Stevens-Johnson Syndrom (SJS) und die toxische
epidermale Nekrolyse (TEN) ein. Einige der Falle verliefen todlich.

Schwere unerwiinschte Hautreaktionen werden als Klasseneffekt aller Epoetine gesehen.
Die Reaktionen verliefen bei lang-wirksamen Epoetinen schwerer.

Die Haufigkeit des Auftretens dieser schweren Hautreaktionen konnte nicht berechnet werden,
allerdings treten sie sehr selten auf.

Patienten sollten zum Zeitpunkt des Behandlungsbeginns mit einem Epoetinpraparat auf folgende
Anzeichen und Symptome von schweren Hautreaktionen hingewiesen werden:

o GroBflachiger Ausschlag mit Rétung und Blasenbildung der Haut und der oralen
Schleimhaut, des Augen-, Nasen-, Hals- und Genitalbereichs nach dem Auftreten von
grippedhnlichen  Symptomen einschlieBlich  Fieber,  Midigkeit, Muskel- und
Gelenkschmerzen. Dies flhrt haufig zu einem Abschdlen und einer Ablésung der
betroffenen Haut, was dem Bild / den Symptomen einer schweren Verbrennung gleicht.

Patienten, die diese Anzeichen und Symptome entwickeln, sollten angewiesen werden,
umgehend ihren Arzt zu kontaktieren und die Behandlung mit Epoetinen einzustellen.

Wenn ein Patient schwere unerwiinschte Hautreaktionen wie SJS oder TEN entwickelt hat, die
mit der Anwendung von einem Epoetin in Verbindung gebracht werden, darf der Patient nie
wieder mit einem Epoetin behandelt werden.

Hintergrund der Sicherheitsbedenken

Aufgrund von Berichten nach Markteinfiihrung Uber schwere unerwiinschte Hautreaktionen,
insbesondere SJS und TEN sowie Blasenbildung und exfoliative Reaktionen bei einigen Epoetinen,
wurde flir samtliche Epoetin-haltigen Arzneimittel eine detaillierte Analyse aller Falle durchgefiihrt (diese
beinhaltete Daten aus der EudraVigilance Datenbank und Daten der Zulassungsinhaber).

Diese Analyse ergab, dass schwere unerwiinschte Hautreaktionen einschlieBlich SJS und TEN als Risiko
fur die Klasse aller Epoetine angesehen werden kann. Die schwereren Reaktionen wurden fiir lang-
wirksame Epoetine berichtet und beinhalteten Falle mit positiver Dechallenge (Absetzen) und positiver
Rechallenge (Reexposition).

Die Haufigkeit des Auftretens dieser schweren Hautreaktionen konnte nicht berechnet werden, allerdings
treten sie sehr selten auf.
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Die Fachinformationen aller Epoetin-haltigen Arzneimittel, einschlieBlich Darbepoetin alfa, Epoetin alfa,
Epoetin beta, Epoetin theta, Epoetin zeta werden entsprechend angepasst.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit humanen Epoetinen dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf

am 9.10.2017
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