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Martie 2016

Comunicare directd eltre profesionistii din domeniul sinatitii

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

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Ageniia Nationald & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
Definditorii Autorizagiilor de punere pe piatd dotesc si vi informeze cu
pivire la urmitoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtitori cromici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazuri de reactivare a VHB dupii ce li s-au
ndministrat inhibitori de tirozin-kinazi (ITK) BCR-ABL. Uncle
cazuri de renctivare a VHB au avut ea rezultat insuficien{ hepaticd

acutd sau hepatitd fulminantdi, care au determinat fie transplantul
hepatice, fie decesul,

Recomanditri:

* Pacientii trebuie testati pentru infectin cu VHB finainte de
initierea tratamentului cu ITK BCR-ABL,

¢ [Este necesard consultarea specialistilor in boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB tnaintea tnceperii tratamentului 1a
pacientii cu serologle pozitivd pentru VHB (inclusiv cei cu boal
activi) si In pacientii care prezinti rezultate pozitive In testole
pentru infectin cu VHB in timpul tratamentului,

* FHste reccomandatd monitorizarea atentd a purtitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor i simptomelor infectiei active cu VHB pe intreaga
duratd a tratamentului §i timp de cAteva luni dupd terminarea
acestuin,
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Informatll suplimentare referitonre In problema de siguranti g1 recomandirile
respective

Recent, o analizii cumulatival o datelor din Studiile clinice $i din experiena do dupit
puncres pe piafd a evidengiat faptul ¢t la purtdtorii cronici ai VHB poate aven loe
reactivaren VHB dupt ce li s-au administrat ITK BCR-ABL. Unele dintre aceste

cazuti au dus la insuficien( hepatic acutd sau hepatita fulminantd care ay determinat
fic tranaplantul hepatic, fic decesul,

Acesto taportiri indicd faptul oft reactivarca VIIB poate aplires Tn orice momont in
timpul tratamentului cu ITK. Unii dintre acogti pacien{i au avut antecedente
documentate de hepatitd 3, far, 1n alte cazuri, profilul serologic In momentul inifial nu
o fost cunoseut, 1a tenctivaren VHB, a fost diagnosticattt o cregtere u inclirchturi;
virule suu serologie pozitivi,

Renctivaren VIIB este consideruta un cleet de clusd al 11K BCR-ABI, desi, in
prezent, mecanismul i freevenfn reactivitrii VHRB tn timpul expunerii ln ITK BCR-
ABL nu sunt cunoscute,

Conform recomandarilor Agentiei Furopene a Medicomentului (EMA) 3i autorittijilor
nofionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) i prospectul
tuturor ITK BCR-ABIL, vor fi actunlizate pentru a reflecta noile informatii de
sigurantd,

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionigtilor din domeniul SN 1T se amintegte si continue si raporteze renctiile
ndverse suspectate, usociate cu nceste produse, In conformitate eu sistemul national de
raportare spontandl, chtre Agentia Nagionald & Medicamentului i u Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), tn conformitute cu sistemul national de raportare spontand,
prin intermediul | Figel pentru raportares  spontand o reneiiilor  udverse o
medicumente™, disponibila pe pugina web u Agengici Nutionale a Medicamentului yiu
Dispozitivelor Medicale I seefiunes Raportenz2 o reaefic adverst, trimist efitre:

Centrul National de Farmacovigllents

Agentia Nagionala o Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinfitescu nr. 48, sector |

011478 - Bucuresti, Romanin

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4021 31711 02

c-mail: pdr@anm.ro

Totodatdt, reactiile adverse suspectate s¢ pol raporta §i clifre reprezentanfa locald o
defintitorului autorizagicl de punere pe piafd, In datele de contact din Anexi.

In situajia in core raportuti o reactic adversd, va rugim s furnizati cft mai multe
informaii, inclusiv informuii privind antecedentele medicale, rezultute vle analizelor
orice medicalie concomitenthl, debutul si datele de administrare o tratamentului,
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Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Detindtorilor Auntorizatiilor
de punere pe piath

Docti avefi Tnttebiiri suplimentare sou solicitafi informagii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Srycel, I'asigna, Bosulif gi lelusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Pfizer gi Ariad Pharma, vi rugdm s contactufi reprezentaniele
locale, ale eliror date de contaet le gasiti in Anexd.

Cu stima,

Dr, Alexandru lonel,
ireetor Medical & DRA
Novartis Pharma Romania Services SRL,

Sergiu Mosoin
Direetor Medicyl
Phizer Romanin SRI,

Simona Olary
Dircetor Medical
Rristol-Mycrs Squibb Marketing Services SR,

Ingrid Pantury
Dircctor Medical
Angelini Pharmaceutivals Romania



