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M V& aducem la cunostintd misurile intreprinse d
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (A
Johnson&Johnson Romdnia SRL pentru informare
domeniul s#inatitii despre medicementul IMBRUVIC
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IMBRUVICA (ibrutinib), Compania Jehnson&Johnson Roménia S.R.L.|a
initiat informarea profesionigtilor din domeniul sanfitdjii prin intermedilil

documentului ,,Comunicare directd chitre profesipnistii din domenil

sinfith{ii", In legiiturdl cu acest aspect.

Aceastdi modalitate de informare, utilizath sisterratic in UE, are ca sc P
avertizarea profesionistilor din domeniul s&nftAtii asupra unor probleme de

sigurant¥l in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare clitre profesionigtii djn

domeniul sAn&tatii, pe care o distribuie compania John
S.R.L. gi a publicat pe web-gite-ul agentiei (

la rubrica — Medicaments de Uz Uman - Farmacovi

directe clitre profesionigtii din domeniul sAntiti;,
Anex#im la acensts adresd documentul mentionat

on&Johnson Rom

anterior.

Precizim ci aceast! informatie a fost transmisi si Ministerul

Stn#tdlii — Directia Farmacsuticd si Dispozitive
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din
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Comunicare directil ciitre profesionigtii din domeniul sipiti¢ii referitoare la
medicamentul Imbruvica (ibrutinib) gi riscul de reactlv;re a hepatitel virale

B: statusul infecfief cu virusul hepatitic B trebule s# fl

iniflerea tratamentului cu medicamentul Im

Stimate profesionist din domeniul sAnZtagH,
De comun acord cu Agenfia Europeani a Medicamentului

Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, ¢
International N.V, doreste s#i vl informeze cu privire la urm

Rezumat

La pacientii ciirora Il 5-a administrat medicamentul ITm
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitel virale B, p

o  Pacientli trebuie sa fle testatl pentru depistare

hepatitic B Inainte de Inifierea tratamentului cu medicamentyl

Imbruvica.

e fn situagia in care rezultatul testulul serologic de deplstare a infecjicl ¢

stabilit inainte de
bruvica

toarele:

ruvica (lbrutinib), ap
in urmare:

infectiel cu virust

virus hepatitic B este pozitlv, se recomandd fndrumarea paclentulyi
ciitre medicul specialist (gastroenterolog, infectlanist etc.), inainte de
Initierea tratamentulul cu medicamentul Imbruviea.

o  Pacientil cu serologie pozitiva pentru hepatita virald B §i care necesiti

tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule ya fle monitorizafl pi

goestionati In conformitate cu standardele medic
pentru a preveni reactivaren acestela.

Informayli de fond refefltoare la aspecte legate de sigurangd §i recomanddri

fn urma evaludirii tuturor &atelor obtinute din studiile clinice $i din raportarile du

punerea pe piat, au fost identificate cazuri de reactivare

le locale de fngrijire

pacientii tratafi cu ibrutinib. PAnd in prezent, nu au fdst raportate cazuri

insuficient? hepatici fulminant® care s necesite transpl

acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivarep hepatitei virale B gija
prezenfei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al pliménilor |si

al splinei.
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(EMA) si cu Agentip
mpania Janssen-Cilag
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Durata pén# la debutul reactivilrii hepatitei virale B a variii, fiird a avea un model
clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit say intrerupt in majoritatea cazurilor.iin
general, pacientilor li s-a administrat medicaic antivirala specifics in conformitate
cu standardul local de tratament, fiind observatl, prin |urmare, o reducere|a
inchrclrii virale cu virusul hepatitic B. In unele cazuri,| rolul tratamentului fu
ibrutinib asupra debutului evenimentului a fost influentat |de chimiocimunoteraga
anterioard sau concomitent asociat reactivarii virale. Uniil dintre pacienfi au avut
antecedente personale patologice consemnate de hepatitd virala B iar in alte cm‘ﬁ,
statusul infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat,
In rndul pacientilor din studiile elinice sponsorizate de companie, frecventa
reactiviirii hepatitei virale B este reduss (0,2%), Pacientji cu hepatitd virala |B
activé au fost exclugi din aceste studii clinice sponsorizate,

Imbruvica vor fi actualizate in aga fel inct si reflecte roile informatii privind
siguranta, in conformitate cu recomandarile Agenjiei Europene a Medicamentulli
(EMA) si ale autoritdfilor competente nationale,

Rezumatul caracteristicilor produsulyi (RCP) si prospectul madicamenml{i
I

Apel la raportarea reactlilor adverse

Este important s% raportafi orice reacfic adversi s spectatd, asociatd ¢u
administrarea medicamentului Imbruvica (lbrutinib), cAtre Agentia Nationald|a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul natio:{:l

de raportare spontand, itilizAnd formularsle de raportare disponibile pe pagina web
a Agenfiei Nationale a Medicamentului §i a Dibpozitivelor Madicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicemente de uz uman/Raporteazl o reactie adverga,

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Skn#tescu ni. 48, sector 1
Bucuregti 011478-RO

Tel: +4 0757117 259 -

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
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Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera |

Corpul B4, Etaj 3 i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Romdnia

Tel: +4 021 207 18Q0

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-INJRO-JC@its.inj.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Dbﬂndtomlul de autor{zafle
de punere pe plafl

Pentru intreb#ri gi informatii suplimentare referitoare lsLutilizaxea medicamentului
Imbruvica (ibrutinib), véi rugim s contactati Departamentul Medical al compgniei:

Johnson & Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr, 11-15

Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Romdénia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-INJRO-IC@its.inl.com

Cu stim#i,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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