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Comunicare directd ciitre profesionigtii din domeniul stinditiagii

Inhibitori de tirozin-kinazi BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) - Necesitatea de a efcctua o testare prealabild a
pacientilor pentru depistaren infectiel cu virusul hepatitei B, inninte
de inceperca tratamentului, din cauza riscului de reactivare a
hepatitci B

Stimate profesionist din domeniul sandtaii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentulu (EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale,
Detinditorii Autorizatiilor de punere pe piafd doresc sa va informeze cy
privire la urmitoarele:

Rezumat:

La pacientii carc sunt purtitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apdirut cazuri de reactivare a VHB dupit ce li s-au
administrat inhibitori de tirozin-kinazii (ITK) BCR-ABL. Uncle
cazuri de reactivare a VHB au avut ca rezultat insuficientd hepatic
ncutit sau hepatitd fulminantii, care nu determinat fie trunsplantul
hepatic, fie decesul.

Recomanddri:

* Pacientii trchuie testatl pentru infectin cu VHB fnainte de
inifieren tratamentului cu ITTK BCR-ABL,

o [Este necesard consultarea specialigtilor in boli hepatice gi in
tratamentul infectiei cu VHB inaintea inceperii tratnmentului Ia
pacientii cu serologie pozitivi pentru VHB (inclusiv cei cu bonld
activil) gi la pacientii care prezintii rezultate pozitive la testele
pentru infectin cu VHB in timpul tratamentului,

¢ Este recomandati monitorizarea atentli a purtitorilor de VHB
care necesith tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistaren
semnelor gi simptomelor infectiei active cu VHB pe intreaga

duratdl a tratamentului §i timp de ciiteva luni dupi terminaren
ncestuia,



Informatii suplimentare referitoare In problema de sigurantd si recomandiirile
respoective

Recent, o analizA cumulativil a datelor din studiile clinice i din experienta de dupli
puneren pe piafd u evidengint faptul ¢ la purtiitorii cronici ai VHB poate aven lo¢
reactivares VHB dup ce li s-au administrat ITK BCR-ABI.. Uncle dintre nceste
cazuri au dus la insuficientd hepatica scutd sau hepatith fulminantd cate ay determinat
fie (ransplantul hepatic, fie decesul.

Aceste raportiri indicd faptul ¢A renctivaren VHI poate apliren in orice moment in
timpul tratamentului ey ITK. Unii dintre acogti pacienti au avut antecedente
documentate de hepatith B, far, n alte cazurd, profilul scrologic la momentul initia) nu
o fost cunoscut. La reactivaren VIIB, a fost diagnosticatt o cregtere o tnelirciturii
vitale sau serologic pozitiva,

Reactivarea VHI3 este considerattt un efect de clasd al 'K BCR-ABL, desi, in
prezent, mecanismul §i [reeventn reactiviirii VHB fn timpul expunerii la 1TK BCR-
AR nu sunt cunosgute,

Conform recomanddrilor Agentiei Europene s Medicamentului (EMA) i autoritdtilor
nafionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) s prospeetul
tuturor I'TK BCR-ABL vor fi actualizate pentru a reflectn noile informatii de
siguranti,

Apel la raportarea de reactii adverse

Prolesionigtilor din domeniul sinAtaii Ii se amintegte sh continue s raporteze reacyiile
adverse suspectate, nsociate cu aceste produse, in conformitate cu sivtermul nationa! de
raportare spontand, clitre Agenjis Najional#t o Medicamentului i u Dispozitivelor
Medicale (www.unm.ra), in conlormitate cu sistemul najional de raportare spontund,
prin intermediul - (Figei penteu ruportarcs sponand a rencliflor  adverse  la
medicamente”, disponibila pe pagina web o Agentici Nationale s Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medivule lu secjiunen Raporteazal o reactic adversd, trimis eitre;
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Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta 5i clitre repreventanin locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piagd, Ia dutele de contact din Anexdl,

in situagin in care raportati o reaciie adverst, va rughim s furhizai ct mai multe
informuil, inclusiv informatii privind antecedentele medicale, rezuliate ale analizelor,
orice medienlic concomitentd, debutul si datele de administrare a tratamentului,



Coordonatele de contuct ale reprezentangelor locale ale Detinttovitor Autorizatillor
de punere pe piagh

Ducd aveli Ttrebliri suplimentare sau solicitali informagii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Srycel, Tasigna, Bosulif gi Iclusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Plizer i Atiad Pharma, va rughim sil contactati reprezentantele
locale, ale ciror date de contact o ghisifi in Ancxa,

Cu stimi,

Dr. Alexandru lonel,
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