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Comunicare direct ciitre profesionistit din domeniul s
medicamentul Imbruvica (Ibrutinib) sl riscul de reactly
B: statusul infeclel cu virusul hepatitic B trebule si f1
int{ierea tratamentului cu medicamentul In

Stimate profesionist din domeniul sAndtdfii,

De comun acord cu Agentie Europeand & Medicamentului
Nationald a Medicamentului si e Dispozitivelor Medicale, ¢
International N.V, dorestes s# v informeze cu privire la urms

Rezumat

La paclentli ciirora Il s-a administrat medicamentul Imh
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitel virale B, py

fiti¢l] referltoare Ia

re o hepatitel virale

stabilit fnainte de
ibruvica

(EMA) si cu Agentia
pmpenia Janssen-Cilag
itoarele:

ruvica (ibrutinib), ap
rin urmare;:

¢  Paclentil trebuie sa fle testati
hepatitic B Inainte de
Imbruvica,

pentru deplstare

e fn situafia In care rezultatul testulul scrologic de depistare a infecflel
virus hepatitic B este pozittv, se recomandd indrumarea paclentulyi

Infectlanist ete.), tnainte de
inifierea tratamentulul cu medicamentul Imbruvic ;

& Paclenfil cu serologie pozitiva pentru hepatita virnla B §1 care nccesits
trebule ga fle monitorizati

citre medicul specialist (gastroenterolog,

tratament cu medicamentul Imbruvica,

gestionatl In conformitate cu standardele medic
pentru a preveni reactivarea acestein.

Informatll de fond referitoare la aspecte legate de siguranfd si recomanddri

In urma evaluttrii tuturor datelor obinute din studiile clinice §i din raportiirile dupa

punerea pe piad, au fost identificate cazuri de reactivare

insuficientd hepaticA fulminantd care sa necesite transp

acestea, a fost raportat un cez de deces cauzat de reactivarep hepatitei virale B si
prezentei simultane a unui melanom metastazat la nivelu] ﬁ:r:atului, al pldmA4nilor Fi

al splinei.
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Initierea tratamentulyi cu medicamentyl

pacientii tratafi cu ibrutinib. Pana tn prezent, nu au fost raportate cazuri de

infectiel cu virusyl

le locale de ingrijire

a8 hepatitei virale B |a

ant hepatic. Cu toate

a

P 3/5




2017-08-01 16:05

“"uf i

ol

! --—/

Durata pln& la debutul reactivarii hepatitei virale B a varj
clar. Tratamentul cu ibrutinib g fost oprit say intrerupt in |

general, pacientilor li s-a administrat medicatie antivirala specificl In conformit

Cu standardul local de ratament, fiind observaty, prin
inchredrii virale cu virusyl hepatitic B, In unele cazuri,
ibrutinib asupra debutuluj evenimentului e fost influentat
anterioari say concomitents agociat roactivirii virale, Unij

antecedente personale patologice consemnate de hepatita viF-a!B B iar in alte ¢

statusul infectiei cu virug hepatitic B nu a fost raportat,

In randul pacientilor din studiile clinice sponsorizate df companie, frecvena
t

reactivarii hepatitei virale B este redusi (0,2%), Pacien
activé au fost exclusi din acests studii clinice sponsorizate,

Rezumatul caracteristicilor produsului * (RCP) s prasy
Imbruvica vor fi actualizate in aga fel inct s& reflecte v
sigurana, in conformitate cy recomanddrile Agentiei Euroj
(EMA) si ale autoritailor competents nationale.

Apel la raportarea reacfillor adverse
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t, fird a avea un model

rolul tratamentului gu
de chimioimunoterapia
dintre pacienti au a

i cu hepatits virals B

pectul  medicamentulpi
oile informatii privind
pene a Medicamentulli

administrarea medicamentului Imbruvica (ibrutinib), catre A

Medicamentului gi g Dispozitivelor Medicale, in conformit
de raportare spontang, utilizdnd formularele de raportare dis
& Agentiei Nationale ga Medicamentuluj i & Dis
(Www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Rapo;

Agentia Nationali a Medicamentu]uj §i a Dispozitivelor Mec
Str. Aviator Sinitescu nr, 48, sector |
Bucuresti 011478- RO
Tel: +4 0757 117 250
Fax: +4 0213 163 497

u
gentia Nationald |a
te cu sistemul national
onibile pe pagina wedb
pozitivelor Medicale
teazl o reactie adverds.

licale

E-mail: adr@anm.ro
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Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera |

Corpul B4, Etaj 3 §i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] E&INM@.EW
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Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autotizafie

de punere pe plafa

Pentru intrebiri gi informatii suplimentare referitoare g utilizarea medicame

Imbruvica (ibrutinib), v& rugdm sa contactati Departame

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

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-INJROQ-IC@its.ini.com

Cu stima,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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tului
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