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Martic 20l,(t

Com u n icu rc d iroctll cll tre prolbsionigtli d i n domon iul sll nrltrltii

I nhibitori do tlrozin-kinrrzll BCR-ABL (imntlnib, rltrsutlnib, nilotinlb,
bosutinibr ponntinib) - Nccosltnton do n cfcctun o testnre pronlnbilll n
pnelonfllor pontru depistnrcn Infocflel cu virusul hopntitoi ll, inninte

dc incoperen trntnmontului, dln cnuzn rlscului de reuctlvnrc fl
hepntltel B

Stimate prolbsiorrist din dorreniul stirrtitttlii,

l)e cornun ncord cu Agonlin liuropenn6 s MedicamentLrlui (liMA) pi
Agerr[in Nrrtionnlil n Mediaamentului gi n Dispozitivclor Meclicnlc,
De{inlitorii Autoriantiilor dc punere pe pinld doresc sll vtl inlbrmeze cu
privirc la urmfttonrelc:

Ilozumnt:

Ln pncionfii crtro sunt purtlltori cronici ili virusului hepntitei B
(VHll) flu nprlrut cnzuri do rcnctlvnrc $ Vl{l} dupll oc li. s-nu
ndministrnt inhibitori do tirozln-klnnzil (lTK) llClt-AllL. Unclo
cnzuri de rs$ctlvnrc n VI'llf nu nvut cn rczultnt lnsuflcicnfil hcpntictl
rtcut[ unu hcprttltrl f\rlminnntll, crrr0 ilu dotcrminnt tic trunsplnntul
hopntic, fic dcccstrl.

llccomnndrlri:

r Pnciontii trcbuie tostufl pentru infocflrr cu VHII Inninto do
inlflarcn trntnmontulul cu ITK llCR-.ABL.

r Este neccsuril consultnrcn spaclnllgtllor tn boll hopnticc li ln
trntnmcntul lnl'ocfiei cu Vl'lll irtnlntcn tncoporii trrttnmsntului ln
pncicnfii cu scrologic pozltlvll pentru Vl'lll (lnclusiv coi cu bouhl
nctivrl) ql ln pncicntil c$rc prczint$ razultntc pozitivc lrt tostolc
pcntru inf'ccfin cu Vl'lll in timpul trntnmcntulrri.

r Eefc rocomundntr\ monltorlanrcn ntcntll n purtfitorilor ds Vtlll
cnrc ncccsltil trntnmont cu ITK llClt-AllL pcntru clopisturcrt
scmnclor gl simptomclor lnlbcfici trctivo 0u Vl{B po lntrongu
durntfi u trnturnentului pi tlmp do cfitcvn lunl duprl tcrminnrort
ncestuitt.
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Inlirrmnfll nupllrncntrrrc rcl'crltoilrc hr prublurnrr do tlgururrfil ql rccomtlndilrllc
rcrpoctlvu

llcccttt, o trnnlizll otttttultrtivfl a datclor din studiilc cliniuc Vi din cxpcricrr[rr clo dupfi
puncr$tl pc pittlA tt cviclcnliut litptul ctt lr purtlltorii cronici ui Vljtl potrtc uveu loo
rcttstivtltctl VIII) drrptl cu li s-nu ndmiuistrnt ll'K llclt-nBl,, Urrelc rlintrc 000st0
ctlzuri uu dtts ln iltrulioicnflt hcpntioll trcuttl snu hepntitn Ifulminnntlt cnrc ou clctcrminnt
lic trnnsplnutul hcputic, fiq dcgesul,

Ascsto rnporttlri inclicti lhptrrl cll rcnctivnren Vl{l} pontc upllrcn irr olicc rrrorrrcrr{ irr
tinrptrl trntnmcntului su l1'l(, tJnii dintrc nccgti pncicirti nu uvrrt urrtccoclcnts
tlosulnent$tc cltl hcputittl lJ, inr'.ln qltc cnzuri, prolilul rcrclogic lu rtrorncrrtul inilinl nu
tt lont ctlnoilotlt, I.,u t'cttctivttrcn VI'llI, $ Ihtrt cliugnosticntll o crr.rrytcrc n lnctlrctlturii
vit'Hlc snu scroltlgic pozitivtt,

Itettctivururt Vll l l  cltc oottsiclurrrtl l  urr clbot dc cltrsll ul I ' l 'K lXilt.AIl l,, clcgi, in
pl'cr,r.lnl. nlucuttislttul ryi li'r;ovsnlu runctivllrii Vlill ln tinrpul cxpuncrii ln I'l'K llClt.
AIl l, nu $unt cutlo$(:ulo.

Confhrm rccrutundltt'ilor Agenfici lluropcnq $ Medicnmentului (l]MA) 9i nutoritttlilor
na[iontrlc cotrtpctcntc, l{czututrtul carneteristioilor produsului (ltCP) gi prospcctul
tt'ttttror l'l'K llcR-Alll, vor I'r nqtuolizntc pcntru u rcl'lecto noilc inlbrmnfii clc
sigulunf ll.

Apcl la rupoftilrcil fu raaclll advusc

l'rolbsioniytilor clin dorncniul rrttnlltfiii li sc nnrintcptc rrft sontinuc sll ruportczr: rr:rrc[iilc
udvqrsc suspcctrttu, nsoeintc cu nccstc produsc,ln conlormit$tg ou sistunrul nnlionnl ck:
rupottttrc spotttrtttfi, cltLlc Agcn[in Nn[ionulll n Mcclicnnlcntului pi n Dispozitiv0lol
Mcclicnlr; (www,tttttrr,ro), itt sonlirrtrtikttc cu sistcnrul nufionul tlu mporturc spontunlt,
1:rin intr:rnrcrlittl ..lliqci pcntru tngrrtnrcu spurrtuntl n rcrtr;[iiltrr urlvcrsc llr
ntctl isntttctttr:", cl ispot't i tr i l t l  pc pnginn wcb tr Agcnf iui Nnlionnlc u Msclicumcrrtulrri gi n
l)ispozitivclor Mcclir;ttlo lu sccliuncrr ltupnrtcurll o rcrrcfic ntlvclstl, trinrirrlt otltrcl

()$iltrul Nrrtlonul do lTrrrmncovlpllonfll
Agcrrliu Nrrfionnlfl n Mcrlicunrcntului Fi n Dispozitivclor Mcclicalc
Str, Avintor Sllrrltcstlu nr, 4tl. flcctor I
0l1478 - l lucurcAti, Rorrr(lrrin
lirx: *4 021 3 16 34 97
tcl :  ' l -  4 021 317 I  I  02
c-rrru i | : nd r'(gltutp_,tu
'l'otttdutll, 

runcliilc ttdvoruc $ttrtpcctntu no pot rrrportn gi ciltrr: rcprczcrrtrrrrpr lounllt n
dclintlttttttltti utttoriznlici de puncru pc pinftl, lt clutclc clc corrtnct clin Ancxtl.

ln situnlin ln eurc rupot'tnfi o rr:nu[ic ndvcrsil, vtt lugftn stl lhrniznli c0t nrui nlulto
irrl irtt l tufi i , i ttclusiv inlirrrrrufi i privinrl $ntescdcntclc nrcclicntc, rczultutu rrlc trnrrl izulor.
oricc rts(ligttliu uottcotnitr;rtttl. tlctrutr,rl gi dntclo do rrdnrinistl,nrc n tr.utnmr.:ntului.
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// Coordoualele ile coulrtct nle raprezenlanldor loanla ilte Dellntllorllor Aahtrlarlllhr
de pnnwe pe plnlll

l)ttcll nvcfi Tntrcbtlri suplinrcrtttu'c stru solicitn[i intbrnrulii suplirrruntnrc privind
nrctliottnrcntch: (ilivcc, ,Sryccl. 'lltsignn, 

l3osurlil'gi lclulig rilc culirporiilor Novurtis,
llristol Mycrs.llquib, llfizcr ,!i Arinct Phurnru. vlt ruglllrr s[ oontnctnji rcprczontnrr{ctc
locnlc, nlc cttror tlutc dc contuot lc gttsi[i ln Ancxfi,

Cu stimlt,'

l)r, Altlxtrndru loncl,
l)ireotrrr Mcdicnl A bnn
Novurtis Plrunnn ltomanin Scrvicc^q Sltl.

Sr:r'girr Motrrin
Dirustnr Mediunl
l)fizur llonrunin SItl..

Sinronn 0lnru
l)iructor Mccligul
Itristol.Myors Squibh Murkoting Scrvicer $R1.,

Ingrid P*nturu
Dircct{rr Mctlicnl
Angclini Phurrrrnccuticqln Rom$ni$


