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Martic 2016
Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sinditd¢ii

Inhibitori de tirozin-kinazi BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitatea de a efectua o testare prealabili a
pacientilor pentru depistarea infectiel cu virusul hepatitei B, inainte
de inceperea tratamentului, din cauza riscului de reactivare a
hepatitci B <

Stitmate profesionist din domeniul s3n#tagii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicalc,

quamm Autorizatiilor de punere pe piajdd doresc sfi v8 informeze cu
privire la urmitoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtitori cromnici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazuri de reactivare a VHB dupi ce li s-au
administrat inhibitori de¢ tirozin-kinazdi (ITK) BCR-ABL. Uncle
cazuri de reactivare a YHB au avut ca rezultat insuficien(d hepaticd

neutdd sau hepatitd fulminantdi, care au determinat fie trunsplantul
hepatie, fie decesul.

Recomandiiri:

¢ Pacientii trebuie testati pentru infectin cu VHB fnainte de
initierea tratamentului cu ITK BCR-ABL.

o [ste necesardi consultarea specinlistilor fn boli hepatice si n
tratamentul infectici cu VHB inaintea inceperii tratamentului la
pacientii cu serologie pozitivit pentru VHB (inclusiv cei cu boali
activil) si la pacientil care prezintll rezultate pozitive la testele
pentru infectia cu VHB in timpul tratamentului,

o [Este recomandatii monitorizarea atentd a purtitorilor de VHB
care neeesiti tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor si simptomelor infectici active cu VHB pe intreagn
durati a tratamentului gi timp de cfiteva luni dupd terminarea
acestuin,
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Informafil suplimentare referitoare ln problema de sigurantd si recomandarile
respective

Recent, o analizll cumulativil a datelor din studiile clinice yi din experienta de duptt
puneren pe piafd a evidenjiat faptul cif la puriitorii cronici ai VHB poate aven loc
reactivares VHB dupdt ce li s-nu administrat ITK BCR-ABI.. Unele dintre aceste
cozuri au dus la insulicientd hepatiedl acutll sau hepatith fulminantd care au determinat
fie transplantul hepatic, fie decesul.

Aceste raportdiri indicd faptiul ¢ renctivarea VHB ponte apiirea in orice moment in
timpul tratamentului cu ITK. Unii dintte acesti pocienii au avut antecedente
documentate de hepatitd B, far, In altc cazurd, profilul scrologic la momentul inigial nu
u fost cunoseut, La reactivarea VIIB, a lost diagnosticath o crestere u tncfireBturii
virale sau serologic pozitivl,

Renctivaren VI este considerattt un efeet de clasd al I''K BCR-ABIL, dei, in
prezent, meeanismul §i reeventn reactivlirii VB i timpul expunerij la ITK BCR-
ARL. nu sunt cunoscute,

Conform recomanddrilor Agentiei Europenc a Medicamentului (EMA) si autoritii{ilor
nafionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) ¢i prospectul
tuturor I'"K BCR-ABL vor fi actualizate pentru a reflectn noile informafii de
siguranti,

Apel la raportarea de reacthi adverse

Profesionigtilor din domeniul sfinatatii i se nmintegte 8a continue sit raporteze rencliile
adverse suspectute, asociate cu aeeste produse, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, cfitre Agentis Najionalt o Medicamentului yi u Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), n conformitate cu sistemul najional de raportare spontant,
prin intermediul - (Figei  pentru raportares  spontand o reacliilor  adverse o
medicamente”, disponibild pe pagina web o Agentici Nationale o Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale lu seciiunen Raporteazd o reuctic adverst, trimis catre:

Centrul National de Farmacovigllenth

Ageniia Nationalll a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Stinditeseu ne, 48, scctor |

011478 - Bucureyti, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97

tol: -4 021 317 11 02

e=muil: adr@anm ro

Totodua, reactiile adverse suspectate se pot ruporta §i citre repreventania locald o
defindtorului autorizatici de puncte pe piafd, la datele de contact din Anexa,

Tn situagin in core raportati o reaclic adverstt, v ruglim sit furnizoi ¢t mai multe
informngii, inclusiv informatii privind antecedentele medicale, rezultate ale analizelor,
orice medicafic concomitentd, debutul si datele de ndministrare a tratomentului,
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Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Defindtorilor Autorizafillor
de punere pe piafd

Ducd avefi Tntrebfiri suplimentare sau solicitati informatii suplimentare privind
medicamentele CGlivee, Srycel, Tasigna, Bosulil ¢i Iclusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Plizer yi Ariad Pharma, va rugtim sit contactati reprezentantele
locale, nle cliror date de contuct le glisifi in Anext,

Cu stimd, 3

Dr. Alexandru lonel,
Director Medical & DRA
Novartis Pharma Romanin Scrvices SRI,

Sergiu Mosoin
Director Medical
Pfizer Romanin SRI.

Simona Olaru
Direetor Medical
Bristol-Myers Squibb Marketing Services SR1,

Ingrid Panturu
Director Medical
Angelini Phurmaceuticals Romania



