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Martic 2016

Comunicare directd ciitre profesionigtii din domeniul s¥natatii

Inhibitori de tirozin-kinnzii BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) - Necesitatea de a cfectua o testare prealabil} a
pacienfllor pentru depistaren infectiel cu virusul hopatitei B, inninte
de inceperca tratamentulul, din cauza riseului do renctivare a
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul sn#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agenfia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicalc,
Defindtorii Autorizajiilor de punere pe piajd doresc si vi informeze cu
privire la urmitoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazuri de reactivare a VHB dupdi ce li s-au
ndministrat inhibitori de tirozin-kinazi (ITK) BCR-ABL. Uncle
cazuri de reactivire n VHB au avat ca rezultat insuficienti hepaticit

neutd sau hepatitd fulminanti, care au determinnt fic transplantul
hepatie, fie decesul.

Recomandiri;

¢ Pacientii trebuie testafl pentru infecfin cu VHB inainte de
inifieren tratamentului cu ITK BCR-ABL,

 [Este necesardt consultaren specinligtilor in boli hepntice i in
tratamentul infectici cu VHB inaintea inceperil tratamentului I
pacientii cu serologic pozitivt pentru VHB (inclusiv cei cu boal
nctivit) gi In pacientli care prezintd rezultate pozitive ln testele
pentru infectin cu VHB in timpul tratamentului,

¢ Este recomnndatd monitorizaren atentd a purtiitorilor de VHB
care necesith tratament cu ITK BCR-ABL pentra depistaren
semnelor §i simptomelor Infectici active cu VHB pe intreagn
duratd a tratamentului si timp de cfiteva luni dupii terminaren
neestuin,
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Informagll suplimentire referitonre In problemn do sigurantd gl recomandirile
respective

Recent, o analizd cumulativa a datelor din studiile clinice yi din experienjn de duptt
punerea pe piafd u evidengiot faptul ¢ la purtftorii cronici ai VHB poute aven log
renctivared VHB duph ce li s-au administray 1TK BCR-ABI.. Unele dintre aeeste
cazuri au dus la insuficien(d hepaticdl ucuth sau heputitd fulminanth care au determinat
fie trunsplantul hepatic, fie decesul,

Aceste raportdiri indich faptul ¢d renctivares VIR poate apdrea in orice moment in
timpul (ratamentului cu ITK. Unii dintre aeegti pucienti au avut antecedente
documentate de hepatitdt B, iar, In alte cazur, profilul serologic ln momentul inifia) ny
u fost cunoscut, La reactivares VIIB, a fost diagnosticott o cregtere o Tnelirefiturii
vitule sau serologic pozitiva,

Reactivares VHB este consideratt un efeet de clasa al 1K BCR-ABL, deyi, in
prezent, mecanismul gi frecvenin reactiviirii VHB In timpul expunerii lo ITK BCRe«
ABL nu sunt cunosente.

Conform recomanddirilor Agentici Luropene o Medicamentului (EMA) gi autorithiyilor
nafionale competente, Rezumatul carncteristicilor produsului (RCP) i prospectul
tutwror I''K BCR-ABL vor [ actualizate pentru o reflectn noile informufii de
sigurnnyfl,

Apel la raportarea de reactil adverse

Profesionigtilor din domeniul sanataii i se aminteyle s continue si ruporteze renctiile
adverse suspectute, usociate cu aeeste produse, in conformitute cu sistemul national de
raporture: spontunf, cfitre Agenfin Najionald o Medicamentului yi o Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), in conlormitate cu sistemul national de raporture spontana,
prin intermediul  Figei  pentra ruportarey spontand o eeactiilor  wdverse o
medicamente”, disponibila pe paging web o Agentici Nationale o Medicamentului g u
Dispozitivelor Medicale lu sectiunea Raporteaza o reactic ndverstt, trimisd ofitre:

Contrul Naglonn) de Farmacoviglienti

Agentin Nationaldt o Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinlitescu ne. 48, scetor |

011478 - Bucureyti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel:-+4 0213171102

e=muil: gde@nmaro

Totoduth, reactiile adverse Suspectate 8¢ pot ruporty gi ciitre reprezentuniu localdt o
definbtorulul autorizaiei de puncre pe piafd, la datele de contact din Anexa.

In situogin in core ruportsfi o reaclic adverst, v rughm st furnizagi cfit mai multe
informadii, inclusiv informagii privind ontecedentele medicale, rezultate ale analizelor,
orice medicutic concomitentn, debutul i datele de administrare o tratamentului,
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Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale D
de punere pe piatd

Dacl aveli Intrebiri suplimentare suu solicita
medicamentele Glivee, Srycel, Tasigna, Bosulif
Bristol Myers-Squib, Pfizer si Ariad Pharma, v
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locule, ale ciiror dute de contuct [c gasip th Anexa,

efindtorilor Autorizatitlor

{i informaii suplimentare privin
yi lelusig ale companiilor Novartis,
ruglim s contactati reprezentantele

Cu stima,

Dr. Alexundru lonel,
Director Medical & DRA
Novurtis Pharma Romanis Services SR,

Sergit Mosoin
Director Medical
Plizer Romania SR,

Simonn Olary
Director Medical
Bristol-Myers Squibb Murketing Services SRI,

Ingrid Pantury
Director Medical
Angelini Phurmaceuticals Romunia
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