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WICHTIGE INFORMATION ZUR ARZNEIMITTELSICHERHEIT
ERYPO® | EPREX" : Berichte iiber Erythroblastopenie

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor,

mit diesem Schreiben michten wir lhnen, in Absprache mit den Behbrden, wichtige Informatio-
nen zur sicheren Anwendung der Arzneimittel Erypo®/Eprex® mit dem Wirkstoff Epoetin alfa
mitteilen. Anwendungsgebiete von Erypo®/Eprex® sind die Behandlung der Andmie bel chroni-
schem Nierenversagen, der chemotherapiebedingten Andmie, sowie der Einsatz bei Patienten
vor einer autologen Blutgewinnung und zur Reduktion des Transfusionsbedarfs vor grofen
orthopédischen Eingriffen. In sehr seltenen Fallen wurde bei Patienten mit chrenischer Nieren-
insuffizienz (ber eine isclierte Erythroblastopenie berichiet. Die Mehrzahl dieser Patianten war
mit Erypa®/Eprex® oder anderen Erythropoietinen behandelt worden.

Bis zum 15. September 2001 wurden insgesamt 40 gesicherte bzw. vermutete Falle mit Erythro-
blastopenie bei Patienten mit chronischem Mierenversagen, die mit Erypo®/Eprex® behandelt
wurden, berichtet. Die meisten Félle waren nach 1998 aufgetraten, wobei die Berichtsh&ufigkeit
bei Patienten mit chronischem MNierenversagen bei < 1:10.000 liegt. Bei diesen Patienten
kommt es typischerwsise Monate bis mehrere Jahre nach Therapiebaginn zu einem pldtzlichen
Abfall des Hamoglobinspiegels, der auf eine Erhdhung der Erythropoletin-Dosis nicht mehr
anspricht. Die Erythroblastopenie wurde durch entsprechende Untersuchung des Knochenmarks
bestitigt. In den meisten Fallen konnten Serumantikérper gegen Erythropoietin nachgewiesen
werden. Mehrheitlich wurden diese Patienten transfusionsbedirftig. Eine Umstellung auf andere
Erythropoiatine brachte keine Besserung.

Bei Patienten mit plétzlichem Wirkungsverlust sollten die dblichen Ursachen flr ein Michtan- |
sprechen untersucht werden (z.B. Eisen-, Folsure- und Vitamin Byz-Mangsl, Aluminiumintoxi-

kation, Infektionen oder Entziindungen, Blutverlust und Hamolyse). Sofern keine der bekannten

Ursachen identifiziert werden, sollte eine Untersuchung des Knochenmarks erwogen werden.

Falls eine Erythroblastopenie diagnostiziert wird, sollte eine Testung auf Erythropoietin-

Antikérper in Betracht gezogen und Erypo®/Eprex” abgesetzt werden. Die Patienten soll- |
ten keinesfalls auf ein anderes Erythropoietin umgestelit werden. Andere Ursachen einer

Erythroblastopenie soliten ausgeschlossen und eine geeignete Therapie eingeleitet werden.

Die Produktinformation wurde entsprechend in den Abschnitten Wamhinweise und Vorsichts-
malnahmen fir die Anwendung, MNebenwirkungen und pharmakologische Eigenschaften
gedndert. Wir bitten, die Fachinformation (slehe Anlage) sorgfaltig zu lesen. Weiterhin bitten wir,
die Lagerungsbedingungen in der Originalverpackung (2 bis 8 °C; nicht einfrieren; nicht schiltteln
und vor Licht schitzen) sorgfaltig zu beachten und die Patientan ausdricklich zu informieren.

ORETHO BIOTECH Telefon: {=4%) 2137-053-0 Deuische Bank Disseldorf  Vorsieender des AufEichizraes: Dirk Collier
Diivision of Janssen-Cilag GenbE Telefax: {+4%) 2137-955-327 Koaba 2520604 HE Nr. B 5037 Amisgericht Neuss

Managing Director: Dosne M, Fermandez  e-mail:  jancil@jacde jnj.com BLZE 300 T 10 Ueschifshrang: Jaak Fesers, Vorsimender -
Raiffemsensirabo § Internel: wew OeiboBiechde  VAT-No: DE 130681299 Donpa M. Famandez - Dre. Marcel Mangen

N



Bel Fragen wenden Sie sich bitte Gber unsere spaziell fir Sie eingerichtete Rufnummer
0800-0869247 an unsare medizinische Abteilung bei Ortho Biotech.

Herzlichen Dank im Voraus fir Ihr Verstandnis und lhre Unterstiitzung.

Mit freundlichen Grilen
Ortho Biotech, Geschiftsbereich der
JANSSEN-CILAG GmbH

Koo

ppa. Dr. med. H. Backer ppa. Dr. med. Dr. rer. nat. W. Karrass

Anlage

Die lhnen bekannte Fachinformation wurde in dem Abschnitt Warmhinweise und Vorsichis-
malnahmen fir die Anwendung® wie folgt ergdnzt:

.Bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz wurde unter der Behandlung mit Erypo/Eprex
und anderen Erythropoiatinen dber Monate bis Jahre sehr selten Ober Erythroblastopenia berich-
tel. Bei den meisten dieser Patienten wurden Antikérper gegen Erythropoietine nachgewiasan
Bei Patienten mit plétzlichem Wirkungsverlust sollten die dblichen Ursachen fir ein Michtan-
sprechen (z.B. Eisen-, Folsaure- und Vitamin B;-Mangel, Aluminiumintoxikation, Infektionen
oder Entziindungen, Blutverlust und Hadmolyse) untersucht werden. Sofern keine der bekannten
Ursachen identifiziert werden, sollte eine Untersuchung des Knochenmarks erwogen weardean.
Falls eine Erythroblastopenie diagnostiziert wird, sollte eine Testung auf Erythropoietin-Antikor-
per in Betracht gezogen und Erypo/Eprex abgesetzt werdan. Die Patienten sollten keinesfalls auf
&in anderes Erythropoietin umgestelit werden. Andere Ursachen ainer Erythroblastopenie sollten
ausgeschlossen und eine geeignate Therapie eingeleitat werden.”

In dem Abschnitt ,Mebenwirkungen” wurde folgender Passus eingeflgt:

.Bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz wurde unter der Behandlung mit Erypo/Eprex
und anderen Erythropoietinen Ober Monate bis Jahre sehr selten Ober Erythroblastopenie
berichtet. Bei den meisten dieser Patienten wurden Antikbrper gegen Erythropoietine
nachgewiesen (siehe auch ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung®).”



