cVir=uo=ul 10.:.V1

Medic sSeT USrZil¥dLss >»

.....

Comunicare directa ciitre profesionlstii din domeniul s fitiigli referltoare I:I
medicamentul Imbruvica (ibrutinib) si riscul de reactivare a hepatitel viral

B: statusul infecfiel cu virusul hepatitic B trebule si fi

initierea tratamentului cu medicamentul Imbruviea

Stimate profesionist din domentul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand & Medicamentului (EMA) si cu Agenzﬁ.

Nationald a Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale, ¢

International N,V, doreste s#t vé informeze cu privire la urmatoarels:

Rezumay

La pacientli ciirora If s-a administrat medicamentul Imhruvica (ibrutinib), ap
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitel virale B, prin nrmare:

¢ Paclentll trebule sa fle testati pentru deplstares infectiel cu virusyl

hepatitic B Inainte de initlerea tratamentulu
Imbruvica,

o  [n situatia tn care rezultatul testulul serologic de

Tulie 201

~X

stabilit inainte de

pmpania Janssen-Cil

i cu medicamentnl

virus hepatitic B este pozittv, se recomandi Indrumarea pacientului

ciitre medicul spoclalist (gastroenterolog, infectlonist ete.), tnainte
iniflerea tratamentulul cu medicamentul Imbruvies,

¢  Paclentii cu serologie pozitiva pentru hepatita virald B g1 care necesifa
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule sa fle monitorizati ji
gestionatl In conformitate cu standardele medicale locale de tngrijive

pentru a preveni reactivarea acestein.

Informatll de fond referitoare la aspecte legate de siguranfd §i recomandari

In urme evalulril tuturor datelor obfinute din studiile clinics gi din raportirile duph

punerea pe piath, au fost identificate cazuri de reactivare

pistare a infectiel }I

& hepatitei virale B |a

pacien{ii tratafi cu ibrutinib. PAnd In prezent, nu au fost raportate cazuri de

insuficientd hepaticd fulminantd care si necesite transp

ant hepatic. Cu toaje

acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivnref hepatitei virale B sija

prezentei simultane a unui melanom metastazat la nivelul fit
8l splinei.
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Durata pénil la debutul reactivrii hepatitei virale B a variat, firé a avea un modal
clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau Intrerupt In majoritatea cazurilor,
general, pacientilor li s-a administrat medicatic antiviralad specific in conformitgte

cu standardul local de tratament, fiind observat, prin
incBrelrii virale cu virusul hepatitic B, In unele cazuri,
ibrutinib asupra debutului evenimentului & fost influentat
anterioard sau concomitentd asociat reactivril virale. Unii
antecedente personale patologice consemnate de hepatita vi
statusul infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat,

In randul pacientilor din studiile clinice sponsotizate
reactivarii hepatitei virale B este redusk (0,2%). Paclent
activé au fost exclugi din aceste studii clinice sponsorizate,

Rezumatul caracteristicilor

produsulii ' (RCP) si pros
Imbruvica vor fi actualizate

In aya fel incdt s reflecte

siguranta, in conformitate cu racomandarile Agentiei Europene a Medicamentul

(EMA) si ale autorititilor competente nationale.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

urmare, o reducera
rolul tratamentului

In

F &/

EU

de chimicimunoterania
dintre pacienti au ;&t
al B iar in alte cazupi,

companie, frecven
i cu hepatitd viraly

oile informatii privi

Este important s4 raportafi orice reactie adversd s
administrarea medicamentului Imbruvica (ibrutinib), catr
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
de raportare spontand, utilizdnd formularele de

a Agenfici Natlonale a Medicamentuluj

§i
(www.anm.ro),

la sectiunea Medicamente de uz uman/Rapo

in conformitdte cu sistemul nation
raportare disponibile pe pagina web
8 Dispozitivelor Medicale

pectatd, asoclath ¢
Agentia Nagionald

ectul mudicamenmuri

ta
B

U
a

cazhi o reactie adver:

Agentia Nationald a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Stinitescu nr, 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Tel: 4+ 4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.o |
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Cldirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera |

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

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email; Safety Romania [JACRO] RA-INJRO-IC@its.ini.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorului de autorjzafie
de punere pe plafd

Pentru intrebiiri §i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicama&t:lui
Imbruvica (ibrutinib), v rugdm s contactati Departamentul Medical al comppniei:

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

Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

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

Romania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804
Email: Safety Romania [JACRO] RA- -JIC@its ]

Cu stima,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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