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Comunleare directa ciitre profesionlgtil din domeniul s fta¢lf referltoare la

medicamentul Imbruvica (ibrutinlb) si riscul de reactivare a hepatitei virale
B: statusul infectlel cu virusul hepatitic B trebute s# fie stabilit inainte de
inifierea tratamentulul cu medlcamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domeniul s3n#tati,

De comun acord cu Agentia Europeand & Medicamentulu (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, epmpania Janssen-Cilag

International NV, doreste sd vi informeze cu privire la urmétoarele:

Regumay

La pacient!l clirora If s-a adminlstrat medicamentul Imbruvica (ibrutinib), a
fost raportate cazur de reactivare a hepatitel virale B, prin urmare:

¢  Paclentil trebule sa fle testal pentru deplstares infectiel cu virus

hepatitic B Inainte de inifierea tratamentuldi cu medicaments)

Imbruvica,
o fn situatia In care rezultatul testulul sorologic de eplstare a infecilei

=

virus hepatitic B este pozitlv, se recomandd indrumarea pacientuluni
ciitre medicul speclalist (gastroenterolog, Infectlonist ete.), inainte de

inifierea tratamentulul cu medicamentul Imbruvies,

®  Paclentfll cu serologie pozitiva pentru hepatita virald B §1 care necesith

tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule sa fle monitorizati

gestionatl fn conformitate cu standardele medicale locale de fngri)ive

pentru a preven| roactivarea acestela,

Informafil de fond referitoare la aspecte legate de sigurangd si recomandari

In urma evaluttril tuturor datelor obginute din studille clinicd si din raportiirile dug
punerea pe piafd, au fost identificate cazuri de reactivere la hepatitei virale B

pacientii tratafi cu ibrutinib. Pand in prezent, nu au fost raportate cazuri de

insuficientd hepaticd fulminentd care si necesite transpiant hepatic. Cu toa
acestea, & fost raportat un caz de deces cauzat de reactivarch hepatitei virale B gi

prezentei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al pldmaAnilor i

al splinei.
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Durata pAni la debutul reactiviirii hepatitei virale B a varj it, fir a avea un model
clar. Tratamentul cu ibrutinib a fogt oprit sau intrerupt in majoritatea cazurilor, |{n
general, pacientilor li s-a administrat medicafie antivirala specificd in conformitgte
cu standardul local de tratament, fiind observaty, Prin| urmare, o reducere| a
inclredrii virale cu virusul hepatitic B, In unele cazuri, rolul tratamentului pu
ibrutinib asupra debutului evenimentului & fost influentat |de chimioimunoteragia
anterioard sau concomitents asociat reactiviirii virale. Uniil dintre pacienti au avut
antecedente personale patologice congemnate de hepatitd virala B iar fn alte cazup
statusul infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat,

In randul pacientilor din studiile clinjce Sponsorizate de companie, frecventa
reactivarii hepatite] virale B este redusd (0,2%). Pacient}i cu hepatitd viraly |B
activé au fost exclugi din aceste studi clinice spensorizate,

Rezumatul caracteristicilor produsului * (RCP) s prospectul medicamentulhi
Imbruvica vor fi actualizate i aya fel incht si reflecte roile informatii privigd
siguranta, In conformitate cy recomanddrile Agentiei Europene a Medicamentulpi
(EMA) si ale autoritafilor competente nationale.

Apel la raportarea reacflllor adverse

Este important sa raportai orice reactie adversi g Bpectatd, asoclath du
administrarea medicamentuluj Imbruvica (ibrutinib), catr Agentia Nationald |a
Medlcamentului gi g Dispozitivelar Medicale, tn conformitgte cu sistemul national
de raportare spontana, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web
8 Agenflei Natlonale & Medicamentului g a Dj pozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteaz® o reactie adverds

Agentia Nationals a Medicamentulu; gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinitescu nr, 48, sector |
Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
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Clidirea S-Park

Corpu] B3, Etaj 3, Camera |

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

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-INJRO-JC@its.ini.com

Coordonatele de contact ale reprezentanel locale a Defindtorulul de autorizafle

de punere pe plajl

Pontru Intrebliri gi informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicameptului

Imbruvica (ibrutinib), v& rugm s# contactati Departame

Johnson & Johnson Romania SRL
Str, Tipografilor nr, 1115

Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuregti

Roménla

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

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

Cu stim4,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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