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Comunicare directdl ciitre profesionigtii din domeniul sdnatii

Inhibitori de tirozin-kinaz BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) ~ Necesitatea de a efectua o testare prealabili a
pacienfllor pentru depistaren infectiel cu virusul hepatitei B, tnainte
de inceperea tratamentului, din cauza riscului de reactivare a
hepatitci B

Stimate prolesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agenfla Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale,
Detinditorii Autorizagiilor de punere pe piafd doresc sii v& informeze cu
privire la urméitoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apdrut cazuri de reactivare a VHB dupd ce li s-au

administrat inhibitori de tirozin-kinazii (ITK) BCR-ABL. Uncle
cazuri de reactivare a VHB au avut ca rezultat insuficientd hepaticit

ncutd sau hepatitd fulminantdl, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul.

Recomandsaris

¢ Pacientil trcbhuie testati pentru infectin cu VHB finainte de
inificrea tratamentului cu ITK BCR-ABL.

* [iste necesard consultarea specinlistilor in boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB inaintea inceperii tratamentului Ia

pacientii cu scrologie pozitivd pentru VHB (inclusiv cei cu boald

activil) §i la pacientii care prezintd rezultate pozitive la testele
pentru infectia cu VHB in timpul tratamentului,

¢ [Este recomandatd monitorizarea atentd a purtitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistaren
semnelor g1 simptomelor infectiei active cu VHB pe intreagn
duratd a tratamentului i timp de cfiteva luni dupd terminaren
neestuia,

P 2/4



2016-04-05 16:34 Medic Sef 0372309248 >> VodafoneFAX P 3/4

Informatil suplimentare referitoare In problema de sigurantd sl recomanddrile
respoctive

Recent, o analizdl cumulativd a datelor din studitle clinice gi din experienta de dupil
punerea pe piafl a evidenjiat faptul ¢ la purtfitorii cronici ai VHB poute aven loc
reactivared VIB dupfl ce li s-pu administrat ITK BCR-ABI.. Uncle dintre aceste
cazuri au dus la insuficientd hepaticd acutll sau hepatitd fulminantdl carce au determinat
fle (ranaplantul hepatic, fie decesul.

Aceste raportdiri tndicll faptul c8 reactivares VHIB poate aplirea in orice moment in
timpul  tratamentului cu ITK. Unii dintre acesti pacienti au avut antecedente
documentate de hepatitlt B, tar, in alic cazuri, profilul scrologic la momentul inifial nu
i fost cunoseut. La reactivaresn VIIB, a lost diagnosticatd o creglere a Inclrefiturit
virale sau serologic pozitivi,

Renctivaresn VI3 este consideratt un eleet de clasdt al I''K BCR-ABIL, deyi, in
prevent, mecanismul i [reeventn reactivirii VHB in timpul expunerii la I'TK BCR-
ABRI. nu sunt cunoseute,

Conform recomandfrilor Agentiei Europenc a Medicamentului (EMA) si autoritiijilor
nationale competente, Rezumatul carncteristicilor produsului (RCP) gi prospectul
tututor 'K BCR=ABL vor fi actualizate pentru a reflecta noile informafii de
sigurantit,

Apel la raportarea de reactli adverse

Prolesionigtilor din domeniul siindtagii Ii se aminteste sd continue i raporteze renctiile
adverse suspectate, asociate cu aeeste produse, in conformitate cu sistemul national de
aporiare spontanfl, clitre Agentia Najionald a Medicamentului yi o Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), in conlormitate cu sistemul najional de raportare spontand,
prin - intermediul - GFigel  pentru raportarcs  spontandt a  reaefiilor  adverse o
medicamente”, disponibilft pe pagina web o Agentici Nafionale ¢ Medicamentulut g1 a
Dispozitivelor Medicale lu scetiunca Raportenzdl o reactic adverst, trimisdt clitre:

Coentrul Natlonal de Farmacovigllentd

Agentia Nationaldl a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinfitescu ne. 48, scctor |

011478 - Bucurestt, Romfnia

[ax: +4 021 3106 34 97

el 40213171102

¢-mauil: adr@@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se¢ pot ruporta gi clitee reprezentania locald a
definfitorului autorizatiet de puncre pe piatd, la dotele de contact din Anexa,

In situatin Tn care raportati o reacfic adversdl, vd ruglim st furnizayi cAt mai multe
informafii, inclusiv informutii privind antecedentele medicale, rezultate ale analizelor,
orice medicstic concomitents, debutul si datele de udministrare a tratomentului,
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Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Detindtorilor Autorizafilior
de punere pe piafd

Ducl aveli Intrebfiri suplimentare sau solicitati informatii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Srycel, Tasigna, Bosulil gi Iclusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Plizer 3i Ariad Pharma, va ruglim sit contactafi reprezentantele
locale, nle ciiror date de contuct le gisifi in Anexd,

Cu stimd,

PDr. Alexandru lonel,
Director Medical & DRA
Novartis Pharma Romania Services SR,

Sergiv Mosoiu
Director Mediceal
Pfizer Romania SRI.

Simona Olaru
Dircctor Medical
Bristol=Myers Squibb Murketing Services SRLL

Ingrid Panturu
Director Medical
Angelini Phuarmaccuticnls Romunia




