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n conformitate ou adresa ANMDM nr. 8328/25.03.201 Infeglstratd ia—
C.NAAS. ou nr, RG3616/30,03.16 v aducem la cunostint4 masurile Tntreprinse de
Agentla Natlonald a Medicamentului 8i é Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
companille Novartls Europhartn Ltd., Pflzer Ltd., Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG sl Arlad Pharma Ltd. pentru Informarea corpulul medical referitor la inhibitaril
de tirozin-kinazd BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib, ponatinib)
privind necesitates de a efsctua o testare preslablid a paclentilor pentru depistarea
Infecflel cu virusul hepatits! B, Inaints de Inceperea tratamentului, din cauza
riseuiul de reactivare a hepatits/ B.

Va rugéim 83 luatl masuri de Informare a furnizorllor de servicii medicale prin
aflgarea pe pagina slectronic a casel de asigurérl de sénatate, 1n loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistli din domeniul sanstatl -
inhibitorii de  tirozin-kinazé BCR-ABL (Imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib,
ponatinib)-  Necesitates de a sfectus o lestare prealabild a paclentilor pentru
depistarea infacfiel cu virusul hepatitel B, Tnainte de Inceperea tratementului, din
cauza riscului de reactivare a hepatitei B ."

Anexam in fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
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Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sdnitfiii

Inhibitori de tirozin-kinaz BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitaten de a efectua o testare prealabild a
pacientilor pentru depistaren infectiel cu virusul hepatitei B, fnainte
de inceperea tratamentului, din cauza riscului de reactivare a
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul sinfaiii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agenfin Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Defindtorii Autorizagiilor de punere pe piafd doresc si vil informeze cu
privire la urmitoarele;

Rezumat:

La pacientii care sunt purtitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazuri de reactivare a VHB dupit ce li s-an
administrat inhibitori de tirozin-kinazi (ITK) BCR-ABL. Uncle
cazuri de reactivare n VHB su avut ca rezultat insuficientd hepaties
acutd sau hepatitd fulminantd, care au determinat fie transplantul
hepatic, fie decesul,

Recomanditri:

¢ Pacientii trebuie testati pentru infecfin cu VHB fnainte de
inifiecrea tratamentului cu ITK BCR-ABL.

¢ [Este necesard consultarea specialistilor tn boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB fnaintea inceperii tratamentulani la
pacientii cu serologie pozitivii pentru VHB (inclusiv cei cu boald
activii) si ln pacientii eare prezintd rezultato pozitive la testele
pentru infectin ca VHB in timpul tratamentului,

* Fste recomandatd monitorizarea atentd a purtittorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor si simptomelor infeegiei active cu VHB pe intreaga
durati a tratamentului si timp de citeva luni dupd terminarea
acestuin,
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Informatli suplimontare referitonre In problema de sigurantit si recomandirile
respective

Recent, o unalizd cumulativd o datelor din studiile clinice i din experienta de duph
punered pe piafh a evidengint fuptul ¢ la purtatorii cronici i VHR poate aven loe
reactivarea VHB dupi ce | s-au administrat ITK BCR-ABL., Unele dintre neeste
cazuti au dus la insuficientd hepaticht acuth sau hepatitd fulminant?t care au determinat
fie transplantul hepatie, fic decesyl,

Acesto raportiel indict faptul c¢ft reactivarea V1IB poate apéres T orice momont in
timpul  tratamentului cu ITK, Unij dintre acogti pacienyi au avut antecedente
documentate de hepatit 13, far, fn ulte cazuri, profilul serologic Iy momentul iniinl nu
8 fost cunoscut, 1a reactivaren VHB, o fost diagnosticatt o cregtere a inclirefituri
virale suu serologie povitivi,

Reaetivaren VIIB este considera(d un eleet de clust al I''K BCR-ARLL, degi, in
prezent, meeanismul i freeven(n reactiviirii VHA timpul expunerii o 'K BCR-
ABL nu sunt eunoscute, :

Conform recomanditrilor Agentiel Furopene a Medicamentulu (EMA) si autoritdifilor
nationale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) i prospectul
tuturor ITK BCR-ABL vor i actualizate penttu a reflecta noile informatii de
siguranta,

Apel la vaportarea de reactii adverse

Profesioniytilor din domeniyl SanBUBEi 1T se aminteste sit continue sa raporteze renctiile
adverse suspectate, usocinte cu nces(e produse, In conformitate ey sistemul hafional de
raportare spontandl, ciitie: Agentia Nagionald o Medicamentului si u Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), tn conlormitate eu sistemul national de raportare spontand,
prin intermediul - Figei  pentru raporlared  spontanft o reaciiilor adverse o
medicumente™, disponibila pe puging web g Agentici Nationale o Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale Jn seefiunen Raporteaztt o reuctic udverst, trimisgt efire:

Centrul National de Farmacovigllens

Agentia Notionald o Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stindtescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: 40213171102

c-mail; agrEie 0

Totodatlt, reactiile adverse suspectate se pot raporta 8i clitre repreventanfa locallt o
defintitorului autorizatici de puncte pe piafd, la datele de contact din Anexil.

fn gituntin Tn care raportati o reacfic adversd, va ruglim st furnizati cfit mai multe
informagii, inclusiv informayii privind antecedentele medicale, rezultute ule analizelor,
orice medicatie concomitenti, debutul §i datele de administrare a tratamentului.



Coordonarele de contact ale repregentangelor loeale ale

de punere pe plag

Dacl avefi Tntrebiiri suplimentare oy solicltati inlformait
medicamentele Glivee, Srycel, Tosigna, Bosulif' §i lelusig ale companiilos Novartis,
Bristol Myers-Squib, Plizer si Ariad Pharma, v ruglim
locale, ale cliror date de contact le ghsifi Tn Anexa.

Cu stimA,

Dr. Alexandru lonel,
Director Medical & DRA
Novartis Pharma Romania Services SR1,

Sergiv Mosoin
Direetor Medicnl
Plizer Romanin SR1,

Simona Olaru
Director Medical
Bristol-Myers Squibb Marketing Services SRI,

Ingrid Panturu

Director Medical
Angellni Pharmaceuticals Romania
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Detindtorilor Autorizatitlor

suplimentare privind

st contuetafi reprezentanfele
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