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Martic 2016
Comunicare directi ciitre profesionistii din domeniul sinititii

Inhibitori de tirozin-kinazd BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitatea de a efectun o testare prealabild a
pacientilor pentru depistarea infectiei cu virusul hepatitei B, inainte
de inceperea tratamentului, din cauza riscului de reactivare a
hepatitei B3

Stimate profesionist din domeniul sanatdii,

De comun acord cu Agentia Europeandt a Medicamentului (EMA) si
Agenfia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Detinditorii Autorizatiilor de punere pe piatd doresc sd vi informeze cu
privire la urmatoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtiitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazuri de reactivare 1 VHB dupidt ce li s-au
administrat inhibitori de tirozin-kinazi (ITK) BCR-ABL, Unele
cazuri de reactivare a1 VHB au avut ca rezultat insuficientd hepatici
acutd sau hepatitd fulminanti, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul,

Recomandiiri:

e Pacienfii trebuie testati pentru infectin cu VHB finainte de
initierea tratamentului cu ITK BCR-ABL,

e [Este necesardl consultarea specialigtilor in boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB fnaintea fnceperii tratamentului In
pacientii cu serologic pozitivil pentru VHB (inclusiv cei cu boald
activil) si la pacientil care prezintd rezultate pozitive Ia testele
pentru infectia cu VHB in timpul tratamentului,

e [ste recomandatd monitorizaren atenti a purtiitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistaren
semnelor si simptomelor infectici nctive ¢cu VHB pe intreaga
duratd a tratamentului si timp de cfiteva luni dupd terminarea
acestuin,
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Informatll suplimentare referltonre ln problema de sigurantft §i recomandarile
respeetlve

Recent, o analizd cumulativa a datelor din studiile clinice gi din experienia de dupd
puncrea pe piajd « evidentint faptul cd la purtdtorii cronici ui VHI3 poate aven loc
renctivarea VHB duptt ce li s=au administrat ITK BCR-ABL. Unecle dintre aceste
cazuri au dus la insuficien|d hepaticd acutd sau hepatitd fulminantd care au determinat
fie transplantul hepatic, (e decesul,

Aceste raporiiri indicdl fuptul ¢ reactivaren VIIB poatc apfirea 1n orice moment in
timpul tratamentului cu ITK. Unii dintre acegti pacienfi ou avut antecedente
documentate de hepatitd B, iar, in alte cazuri, profilul serologic la momentul inifinl nu
d lost cunoseut, Lu reactivaren VHB, a fost dingnosticatd o crestere a fnefireaturii
virale sau scrologie pozitivd,

Reactivaren VIIB este considerattt un eleet de clasd al I'TK BCR-ABL, desi,
prezent, mecanismul i freevenia reactivairii VHB tn timpul expunerii la I'I'K BCR-
ABI nu sunt cunoscute,

Conform recomanddrilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) si autoriti(ilor
nufionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) i prospeetul
tuturor ITK BCR-ABL vor i actualizate pentru a reflecta noile informafii de
sigurania.

Apel la raportarea de reacfil adverse

Profesionigtilor din domeniul sanatagii li se aminteste st continue $a raporteze renctiile
ndverse suspeetute, asocinte cu aceste produse, in conformitate ¢u sistemul national de
raportare spontandl, clitre: Agengin Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.nnm.ro), Tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
prin intermediul - Jigei  pentru roportaren  spontund o reactillor  adverse o
medicamente™, disponibila pe pagina web o Agengiei Najionale o Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale ln secfiunen Raporteazsi o reactic ndversd, trimisa ctre:

Centrul Natlonal de Farmacovigllonti

Agentia Nationald u Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator SanAitescu nr. 48, sector |

011478 « Bucuresti, Romanin

fux: -4 021 316 34 97

tel: -4 021 3171102

e-mail; pdrgdanm,ro

Totodatdt, reacfiile ndverse suspectate se pot raporta §i elitre reprezentania locald o
defintitorului autorizatiei de punere pe piagd, Ia datele de contaet din Anex,

Tn situagia T cure ruportagi o reactic adversd, va rugm st furnizagi ¢t mai multe
informatii, inclusiv informatii privind antecedentele medicole, rezultate ale analizelor,
oriee medieajic concomitentd, debutul si datele de administrare o tratamentului,
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Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Detindtorilor Autorizapiilor
de punere pe pilatd

Daca avefi Intrebdiri suplimentare sau solicitayi informagii suplimentare  privind
medicamentele Glivee, Sryeel, Tasigna, Bosulil' gi Iclusig ale companiilor Novartis,
Bristol Mycrs-Squib, Plizer gi Ariad Pharma, vA ruglim sa contactali reprezentaniele
locale, ale cliror date de contact le glisifi Tn Anexit,

Cu stimd,

Dr. Alexandru Tonel,
Divector Medical & DRA
Novartis Pharma Romania Services SRI,

Sergiu Mosoia
Director Medical
Plizer Romania SRI,

Simona Olaru
Ditcetor Medical
Bristol-Myers Squibb Marketing Scrvices SR,

Ingrid Panturu
Dircctor Medical
Angelini Pharmaceuticals Romania
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