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• Lettre aux professionnels de santé 

ARZERRA® (Ofatumumab) - Rappel sur le risque de survenue de réactions graves et 
d'évolution fatale liées à la perfusion 
Information destinée aux oncologues, hématologues, pharmaciens hospitaliers, groupes coopérateurs en hématologie. 

Madame, Monsieur, Cher Confrère, 

En accord avec l'Agence européenne du médicament (EMA) et l'Agence nationale de sécurité du médicament et des 
produits de santé (ANSM), le laboratoire GlaxoSmithKline souhaite vous communiquer une information de sécurité 
importante portant sur l'utilisation d' ARZERRA® (Ofatumumab): 

Résumé 
Une réaction liée à la perfusion d'évolution fatale est survenue au cours de la première administration d'ofatumumab 

chez un patient de 71 ans souffrant d'une Leucémie Lymphoïde Chronique (LLC) et sans antécédent connu de 
maladie cardiaque. 

Recommandations 
• Ofatumumab doit uniquement être administré sous la surveillance d'un médecin expérimenté dans 

l'utilisation de traitement anticancéreux et dans un environnement disposant d'installations 
appropriées pour surveiller et prendre en charge les réactions liées à la perfusion. 

• Les patients doivent recevoir les traitements de prémédication 30 minutes à 2 heures avant chaque 
perfusion d'ofatumumab, selon le protocole défini dans le Résumé des Caractéristiques du Produit 
(RCP) d'ARZERRA®. 

• Des réactions liées à la perfusion peuvent survenir malgré la prémédication. En cas de réactions 
sévères liées à la perfusion, la perfusion d'ofatumumab doit être interrompue immédiatement et un 
traitement symptomatique doit être instauré. 

Informations complémentaires 
Arzerra est indiqué dans le traitement de la leucémie lymphoïde chronique (LLC) chez les patients réfractaires à la 
fludarabine et à l'alemtuzumab. 

L'administration intraveineuse d'ofatumumab a été associée à un risque de survenue de réaction liée à la perfusion 
pouvant avoir une évolution fatale. 
Les professionnels de santé doivent informer leurs patients du risque de survenue de réactions potentiellement fatales, 
en relation avec les perfusions d'ofatumumab. De telles réactions peuvent se produire malgré la prémédication, 
particulièrement au cours de la première perfusion. 

Le protocole de prémédication recommandé n'est pas modifié. Cependant, il est rappelé aux professionnels de santé 
que: 

o Les patients doivent recevoir les traitements de prémédication décrits ci-dessous entre 30 minutes à 2 heures 
avant chaque perfusion d'ofatumumab: 

• Paracétamol par voie orale à la dose de 1000 mg, ainsi que, 
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