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Comunicare dircetd ciitre profesionistii din domeniul s nataii

Inhibitori de tirozin-kinazid BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) - Necesitatea de n efcctua o testare prealabild a
pacientilor pentru depistaren infectiel cu virusul hepatitei B, inninte
de inceperea tratamentulul, din cauza riscului de renctivare a
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul sanftagii,

De comun acord cu Ageniia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agenfia Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale,
Definditorii Autorizafiilor de punere pe piajd doresc s va informeze cu
privire la urmatoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtiitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazurl de reactivare a VHB dupd ce li s-an
administrat inhibitori de¢ tirozin-kinnzii (ITK) BCR-ABL. Uncle
cazuri de reactivare a VHB au avat ca rezultat insuficientd hepaticd
ucutd sau hepatitd fulminantd, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul.

Recomandiri:

* Pacientii trebuic testatl pentru infectin cu VHB inainte de
iniflerea tratamentului cu ITK BCR-ABL.,

o [Lste necesard consultarea specinligtilor in boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB inaintena inceperii tratamentului la
pacientii cu serologie pozitivt pentru VHB (inclusiv cei cu boald
netivil) i ln pacientil care prezintd rezultate pozitive ln testele
pentru infectin cu VHB in timpul tratamentului,

¢ Este recomundatd monlitorlzarea atentt a purtitorilor de VHB
care neeesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor §i simptomelor Infectici active ¢cu VHB pe intreagn
duratd a tratamentului gi timp de cliteva luni dupi terminaren
neestuin,



Informagll suplimentare referitonre In problema de sigurnntd sl recomandardle
respoctive

Recent, o analizh cumulativi o datelor din studiile clinice yi din experienn de dupi
puneren pe piafd a evidenyiot faptul cif purtiitorii cronici ai VHB poate aven Joc
reactivarcs VHB duph ce |i s-ou administrat ITK BCR-AB., Unele dintre aeeste
cazuri ou dus la insuficientd hepatiedl acuttl sau heputith fulminantdl care au determinat
fle trunsplantul hepatic, fie decesul,

Aceste raportdii indicd faptul & reactivaren VHB ponte aphren in orice moment in
timpul tratamentului cu ITK. Unii dintre ncegti pacienii au avut antecedente
documentate de hepatitd B, iar, In alte cazuri, profilul serologic lu momentul inifial ny
o fost cunoseut, La reactivaren VIIB, a fost diagnosticath o ereylere u Inclirefiurii
virale sau serologic pozitiva,

Reactivaren VHI3 este consideratt un elect de clash al 1TK BCR-ABL. deyi, In
prezent, mecanismul yi freevenin reactiviirii VHB I timpul expunerii la 11K BCR-
ABRL nu sunt cunoseute.

Conform recomandBrilor Agengiei Europene o Medicamentului (EMA) §i autoritdyilor
najionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) i prospectul
turor K BCR-ABL vor (i actualizate pentru a reflecta noile informafii de
sigurang,

Apel la raportarea de reactit adverse

Profesionigtilor din domeniul sindtaii 1i se aminteste sa continue i ruporteze rencliile
ndverse suspeetate, usocinte cu aceste produse, in conformitate cu vistemul national de
taporture: spontunf, cfitre Agenfia Najionald o Medicamentului gi o Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul nagional de raporture spontand,
prin intermediul  (Figei pentru raporlares  spontandt o reactillor  udverse o
medicamente™, disponibild pe pugina web o Agentici Nationale o Medicamentului i u
Dispozitivelor Medicale lu seefiunca Raportenza o reactic adverst, trimish cfitre:

Centrul Naglonal de Farmncoviglienti

Agentin Nationaltt 0 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinditescu nr. 48, scctor |

011478 - Bucureyti, Romfnia

lox: +4 021 316 34 97

tel:+4021 3171102

e=muil: pdr@anm.ro

Totodut, reuctiile adverse suspeetate se pot raporta §i chitre reprezentuniu locald o
defintitorului autorizagiei de puncre pe piafd, la datele de contact din Anexa.

In situngin fn core raportofi o reocjic udversd, vA ruglim s furnizagi et mai multe
informagii, inclusiv informugii privind mtecedentele medicale, rezultate ale anulizelor,
orice medicutic concomitent, debutul gi datele de udministrare o tratamentului.



Coordonatele de contuct ale reprezentantelor locale ale Detindtorilor Autorizafitior
de punere pe piafd

Ductl avefi Intrebfiri suplimentare sau solicitafi informatii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Srycel, Tusignu, Bosulif gi Iclusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Ptizer si Ariad Pharmu, va ruglim s contactai reprezentantele
locule, le ciiror dute de contact le ghisiji th Anext,

Cu stima,
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