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Ofatumumab - Swissmedic

vigilance-Zentrum zu richten. Das Meldeformular ist auf der Homepage von Swissmedic (www.swissmedic.ch â†’ Informati- onen fÃ¼r Medizinische Fachpersonen ... 
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GlaxoSmithKline AG Talstrasse 3–5 CH-3053 Münchenbuchsee Tel. +41 (0)31 862 21 11 Fax +41 (0)31 862 22 00 www.glaxosmithkline.ch



Münchenbuchsee, Juni 2014 ARZERRA® (Ofatumumab) – Aktualisierung der Sicherheitsinformationen nach einer tödlichen Infusionsreaktion bei einem Patienten mit chronischer lymphatischer Leukämie (CLL) unter der Behandlung mit intravenösem Ofatumumab Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor GlaxoSmithKline (GSK) möchte Sie in Absprache mit Swissmedic über eine Aktualisierung der Sicherheitsinformationen für ARZERRA® (Ofatumumab) informieren. Zusammenfassung • 



Kardialer Todesfall nach einer Infusionsreaktion während der Erstverabreichung von Ofatumumab bei einem 71-jährigen männlichen CLL-Patienten ohne anamnestisch bekannte Herzerkrankungen



• 



GSK aktualisiert momentan die Angaben zu Infusionsreaktionen im Zusammenhang mit der intravenösen Verabreichung von Ofatumumab im Abschnitt „Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmenˮ der Fachinformation. Diese werden einen Hinweis auf die Möglichkeit tödlich verlaufender derartiger Reaktionen enthalten.



• 



Infusionsreaktionen können auch nach einer Prämedikation auftreten. Beim Eintreten schwerer Infusionsreaktionen ist die Ofatumumab-Infusion sofort abzubrechen und eine symptomatische Behandlung einzuleiten. Für den Fall einer Überempfindlichkeitsreaktion sollten Adrenalin (bei Anaphylaxie mit Blutdruckabfall, respiratorischen Symptomen oder Angiooedem), Antihistaminika und Glukokortikoide für den sofortigen Einsatz zur Verfügung stehen.



• 



Ofatumumab ist unter Aufsicht eines/einer in der Krebstherapie erfahrenen Arztes/Ärztin zu verabreichen.



• 



Ofatumumab sollte nur angewendet werden, falls medizinisches Fachpersonal, das Infusionsreaktionen bewerten und behandeln kann, sofort verfügbar ist, sowie nur in einer Einrichtung, in der alle Vorrichtungen zur Reanimation vorhanden sind.



• 



Patienten sollten aktiv vor jeder Anwendung von Ofatumumab befragt werden, wie sie die letzte Infusion vertragen haben und ob besondere Symptome aufgetreten sind.



• 



Befolgen Sie das Prämedikationsschema gemäss der aktuellen Fachinformation. Dieses schreibt unter anderem vor, den Patienten die Arzneimittel zur Prämedikation 30 Minuten bis 2 Stunden vor jeder Infusion zu verabreichen.



MwSt-Nr. 120 949



Hintergrundinformationen ARZERRA® (Ofatumumab) ist angezeigt zur Behandlung von vorbehandelten Patienten mit chronischer lymphatischer Leukämie (CLL). Bei GSK ist ein Bericht über einen kardialen Todesfall nach einer Infusionsreaktion während der Erstverabreichung von Ofatumumab eingegangen. Bei dem 71-jährigen männlichen CLL-Patienten waren anamnestisch keine Herzerkrankungen bekannt. Darüber hinaus liegen einige wenige internationale Berichte über Todesfälle vor, bei denen eine Infusionsreaktion möglich ist. Von GlaxoSmithKline eingeleitete Massnahmen Ein Hinweis auf mögliche tödlich verlaufende Infusionsreaktionen wird in die Fachinformation für ARZERRA® (Ofatumumab) aufgenommen werden. Diese aktualisierten Informationen werden ebenfalls international in die Fachinformationen anderer Länder einfliessen. Massnahmen und Anweisungen/Empfehlungen für Fachpersonen Den Ärztinnen und Ärzten obliegt es, Ihre Patienten im Rahmen der allgemeinen Aufklärung über die Risiken möglicher schwerwiegender bis tödlicher Reaktionen im Zusammenhang mit Ofatumumab über diesen Sachverhalt zu informieren. An der Empfehlung bezüglich des Prämedikationsregimes hat sich nichts geändert. Dennoch möchte GSK die Ärzteschaft noch einmal auf folgende Punkte hinweisen: • 



Infusionsreaktionen traten mit einer Inzidenz von 45% am ersten Infusionstag auf und gingen mit den folgenden Infusionen tendenziell zurück. Es können z.B. anaphylaktoide Reaktionen, Bronchoobstruktion, kardiale Ereignisse (myokardiale Ischämie / Myokardinfarkt, Bradykardie), Schüttelfrost/Rigor, Husten, Zytokin-Freisetzungssyndrom, Diarrhoe, Dyspnoe, Müdigkeit, Flush, Blutdruckanstieg, Blutdruckabfall, Übelkeit, Schmerzen, Lungenödeme, Pruritus, Fieber, Hautausschlag, Angiooedem und Urtikaria auftreten.



• 



Infusionsreaktionen können auch nach einer Prämedikation auftreten. Beim Eintreten schwerer Infusionsreaktionen ist die Ofatumumab-Infusion sofort abzubrechen und eine symptomatische Behandlung einzuleiten.



• 



Ofatumumab ist unter Aufsicht eines/einer in der Anwendung von Krebstherapien erfahrenen Arztes/Ärztin zu verabreichen, in einer Umgebung, in der die erforderliche Ausstattung zur angemessenen Überwachung und Behandlung von Infusionsreaktionen verfügbar ist.



• 



Der Arzt, die Ärztin muss das Prämedikationsschema gemäss der aktuellen Fachinformation befolgen. Dazu gehört, dass die Arzneimittel für die Prämedikation 30 Minuten bis 2 Stunden vor der Infusion zu verabreichen sind: • Paracetamol 1000 mg und • Cetirizin 10 mg und • intravenöses Kortikosteroid (Prednison 100 mg oder Äquivalent).



• 



Die jeweils aktuellste Arzneimittelinformation wird auf der Website von Swissmedic aufgeschaltet unter www. swissmedicinfo.ch



Auskunftsstelle Bei Fragen oder wenn Sie weitere Informationen wünschen, wenden Sie sich bitte an GlaxoSmithKline AG, Medizinische Abteilung, Tel. 031 862 21 11 oder [email protected]. Meldung unerwünschter Wirkungen Wir bitten Sie, Meldungen über unerwünschte Wirkungen auf dem Meldeformular an das zuständige regionale Pharmacovigilance-Zentrum zu richten. Das Meldeformular ist auf der Homepage von Swissmedic (www.swissmedic.ch  Informationen für Medizinische Fachpersonen  Meldung unerwünschter Wirkungen) verfügbar oder kann bei Swissmedic bestellt werden (Tel. 058 462 02 23). Freundliche Grüsse GlaxoSmithKline AG Dr. med. Peter Kleist Dr. Michael Haslauer Medical Director Head Medical & Regulatory Affairs Speciality Care
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Massnahmen und Anweisungen/Empfehlungen für Fachpersonen. Den Ärztinnen und Ärzten obliegt es, Ihre Patienten im Rahmen der allgemeinen Aufklärung ...










 


[image: alt]





Dimethylfumarat - Swissmedic 

von Multipler Sklerose manifestieren. Lassen die Symptome auf eine PML schliessen, oder bestehen. Zweifel, ist die Behandlung mit Tecfidera abzusetzen und ...
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Wichtige sicherheitsrelevante Informationen ... - Swissmedic 

Abschluss der Bestrahlungstherapie ausgelÃ¶st wurden. Bei 5 der 8 FÃ¤lle (62 %) war die Haut betroffen, bei zwei Patienten die Lunge und bei einem Patient die ...
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servier (suisse) sa - Swissmedic 

Serienmessungen, EKG oder einer ambulanten 24-Stunden-Überwachung kontrolliert ... regelmässige klinische Überwachung bezüglich des Auftretens von ...
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LariamÂ® (Mefloquin) - Swissmedic 

Roche Pharma (Schweiz) AG mÃ¶chte Sie in Absprache mit Swissmedic auf die folgenden. Sicherheitsinformationen zur Anwendung von LARIAMÂ® (Mefloquin) ...
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Priapismus und Methylphenidat 13.06.2014 – Swissmedic informiert ... 

13.06.2014 - jüngeren Kindern. Auch die Risiken eines Missbrauchs und einer Abhängigkeit erfordern eine enge Überwachung. Die FDA hat kürzlich auf ...










 


[image: alt]





Zugelassene Co-Marketing-PrÃ¤parate PrÃ©parations en ... - Swissmedic 

30.09.2017 - Coop Vitality Wallwurz-Gel, Gel. 53130. 2. Amaryl 2 mg, comprimÃ©s. 57584. 2. Glimepiride Zentiva 2 mg, comprimÃ©s. 53130. 3. Amaryl 3 mg ...
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