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Doamnel/Domnulul Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 832E/25.03,2018, Inregistraty la
C.N.A.S. cunr. RG3616/30.03.16 v& aducem la cunostinid masurile Tntreprinse de
Agentla Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companlile Novartis Europharm Ltd., Pfizer Ltd., Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG sl Ariad Pharma Ltd. pentru informarea corpului medical referitor la inhibitoril
de tirozin-kinazd BCR-ABL (Imatinib, dasatinib, nllotinib, bosutinib, ponatinib)
privind necesitatea de a efectua o testare prealabilé a pacientilor pantru depistarea
infectiel cu virusul hepatitel B, Inaints de Incepersa tratamentului, din cauza
risculul de reactivare a hepatitel B.

Vé rugém sé luatl masuri de informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sénétate, in loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatil -
inhibitorii de trozin-kinazé BCR-ABL (Imatinib, daseatinib, nilotinib, bosutinib,
ponatinib)- Necesitatea de a efectua o testare prealablla a paclenfilor pentru
deplistarea infectiel cu virusul hepatitel B, inainte de Inceperea tratamentului, din
cauza riscului de reactivare a hepatitei B ."

Anexam in fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
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Martie 2016

Comunicare directsi ciitre profesionigtii din domeniul sXnitigii

Inhibitori de tirozin-kinazi BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitatea de a efectun o testare prealabili a
pacientilor pentru depistarea infectiel cu virusul hepatitei B, fnainte
de inceperen tratamentului, din cauzn riscului de reactivare a
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) gi
Agengia Nationald & Medicamentului si g Dispozitivelor Medicale,
Definditorii Autorizaiilor de punere pe piafd doresc sii vi informeze cu
privire la urmitoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtdtori cronici i virusuluj hepatitei B
(VHB) au apiirut cazuri de reactivare a VHB dupii ce li s-aun
administrat inhibitori de tirozin-kinazd (ITK) BCR-ABL. Uncle
cazuri de reactivare a1 VHB au avut ca rezultat insuficientd hepatici
acutd sau hepatith fulminantsi, care au determinat fie trunsplantul
hepatie, fie decesul,

Recomandiiri:

* Pacientii trebuic testati pentru infeefin cu VHB fnainte de
inifierea tratamentului cu ITK BCR-ABL.,

* [Estc necesard consultarea specialistilor in boli hepatice si in
tratamentul infectiei cu VHB fnaintea inceperii tratamentului In
pacientii cu serologie pozitivii pentru VHB (inclusiv cei cu boaly
actlvil) gi In pacientii eare prezinti rezultate pozitive Ia testele
pentru infectin ¢cu VHB in timpul tratamentului,

® Este recomandatd monitorizarea atentd purtiitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor si simptomelor infectiei active cu VHB pe intreaga
duratii a tratamentului gi timp de cfiteva luni dupd terminarea
acestuin,
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Informagll suplimentare referitonre In problema de sigurantit si recomandiirile
respective

Recent, o analizd cumulativt a datelor din studiile clinice si din experienta de duph
puncrea pe piafd a evidengiat faptl cat la purtatorii cronici ai VHRB poate aven log
reactivarea VHB duptl ce li s-au administrat 1K BCR-ABL, Unele dintre aceste
cozuti au dus la insuficienidt hepatictt acuth sau hepatitd fulminants care au determinat
fie transplantul hepatie, fic decesul.

Aceste raportiri indicd faptul ¢ reactivarca VIIB poate aplires tn orice moment in
timpul tratamentului cu ITK, Unii dintre ucogti pacien{i au avut antecedente
documentate de hepatitd 13, far, tn alte cazuri, profilul serologic ln momentul inigial nu
a fost cunoscut, La reactivaren VIB, a fost dingnosticatl o crestere o inclirefiturii
virale suu serologie pozitivi,

Reactivaren VIIB este consideratd un elget de clusd al 11K BCR-ABL,, desi, Tn
prezent, mecanismul gi frecvenin renctiviirii VHB in timpul expunerii ln ITK BCR-
ABL nu sunt eunoscute,

Conform recomandarilor Agentiei Furopene a Medicamentului (EMA) gi autoritdfilor
nationale competente, Revumatul caracteristicilor produsului (RCP) $i prospectul
tturor ITK BCR-ABL. vor fi actualizate pentru a reflecta noile informatii de
siguranta.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionigtilor din domeniul stinfthgii 1i se aminteste sit continue sa raporteze reacliile
ndverse suspectate, usociate cu aceste produse, In conformitate cu sistemul national de
raportare spontund, cire Agengio Najionald 8 Medicamentului §i o Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
prin - intermediul - Figel pentru raportarea  spontand o reaciiilor  adverse o
medicumente™, disponibila pe pagina web o Agentici Nutionale o Medicamentului yiu
Dispozitivelor Medicale la seefiunea Raportenzi o reuctic udversit, trimistt efitre:

Centrul National de Farmacovigllenti

Agentia Nationald o Medicomentului si a Dispozitivelor Medicale
St Aviator Stindtescu nr. 48, sector |

011478 - Bucuregti, Roménia

fux: +4 021 316 34 97

tel: +4 0213171102

e-mail: adv@unm,ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si chitree reprezentania localdt o
definditorului autorizatici de punere pe piagd, la datele de contact din Anexi,

fn situatin fn care raportti o reactic adversd, va ruglim sl furnizefl ¢t mai multe
informagii, inclusiv informuii privind antecedentele medicale, rezultate ale analizelor,
orice medicafie concomitentht, debutul si datele de administrare o tratamentului.
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Coordonarele de contact ale reprezentantelor locale ale Detindtorilor Autorizatitlor
de punere pe plath

Duch avel Intrebliri suplimentare sou solicitati informagii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Srycel, Tasigng, Bosulif i lelusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Pfizer i Arind Pharma, vt rughm st contactafi reprezentanjele
locale, ale cliror date de contact le gasifi In Anexa.

Cu stimf,

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

Sergiv Mosoia
Director Medicul
Pliver Romanin SR1,

Simona Olaru
Director Medical
Rristol-Myers Squibb Marketing Services SR,

Ingrid Pantury
Director Medical
Angelini Pharmaceuticals Romania
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