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TN Vi aducem |Ia cunogtint masurile in a |
pE Medicamentuluj 81 8 Dispozitivelor Me $i comparia |
L \ Johnson&Johnson Roménia SRL pentru informaren profesionistilor din |
{

domeniul slnfitatii despre medicamentul IMBRUVIC (Ibrutinib), referitor
e la F@PHJ._‘.QE.-£§ﬁ9.!i.!&rﬂ-,--~a_--hﬁpﬂthﬂ.A.___Virala _B esociat tratamentuluj sy
- \  IMBRUVICA (ibrutinib), Companja JohnsondJohngon Roménia SRL. a
: initiat informarea profesionistilor din domeniul sANAtAtii prin intermedill
documentu]u; nComunicare  directs clitre profesi i
SAnAtALii”, In legAtury ey acest aspect,
Aceastd modalitate de informare, utilizats sistematic in UE, are ca sc p |
avertizarea profesionigtilor din domeniuy SAnatAfii asypra unor probleme (e |
sigurantd in administrarea unor medicamenta,

I8 rubrica ~ Medicamente de Uz Uman -
directs citre profesionistii din domeniu) sBnatatii,
Anexim la aceastd adresi documentul mentionat
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Comunicare directs citre profesionlstil din domenju] g Atdgll referitoare Ia
medicamentul Imbruyicg (ibrutinib) gl riscu] de reactivare o hepatitei viralg

Initierea tratamentulu| ¢y medicamentul Imbruvica

‘ i (EMA) si cu Agen}
Nationala a Medicamentulyi $i 8 Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cij
International NV, doregte 83 vil informeze oy privire la urmatoara|s:

£w

Rezumay

La pacientil ciirora I 5-g administrat m'édlcnmentul Imhbruvica (ibrutinib), a
fost raportate cazur| de reactivare a hopatitel viraje B, prin urmare:

*  Paclentil trebule sa fe testatl pentru deplstare
hepatitic B Inainte de Iniierea tratamentuly} cy medicamentyl
Imbruvica,

o fn situafia fn care rezultaty testului serologic de eplstare a infeciel
virus hepatitic B este pozitty, se recomandi fn rumarea paclentului
ciitre medicu) speclalist (gastroenterolog. infectignist etc.), inainte de
initlerea tratamentului ¢y medicamentul Imbruvieg,

¢ Pacientil cu serologie pozitiva pentrn hepatita viraly B §! care necesifa
tratament eu medicamentul Imbruvica, trebule ga fie monitorizaft si
gestionatl fn conformitate cu standardele medicale locale de fngrijixe
Pentru a prevent roactivarea acestela,

Informatil de fond referitoare la aspecte legate de siguran §l recomanddri

In urma evaluarii tuturor datelor obtinute din studijle clinie $i din raportirile dupa
punerea pe piatd, au fost identificate cazuri de reactivare |a hepatitei virale B |a
pacientii tratafi cu ibrutinib. Pana In prezent, nu au fost raportate cazuri de
insuficientd hepaticd fulminanta care s necesite transplant hepatic. Cu toale
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivarep hepatitei virale B sija
prezentei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al plaménilor i
8l splinei.
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inchredrii virale cy yipgy] hepatitic B, in unels cazuri, rolul tratamenty [y
:mb asupra debutuy; evenimentului g fost influentat |de chimicimunoteragjs
aAnterioard say concomitentd agogiat reactivarii virale. Unjj dintre

In randy] pacientilor dip studiile clinjce Sponsorizate de companie, frecve
reactivirii hepatite] virale B este redusi (0,2%), Pacienji ¢y hepatitd viraly |
activy au fost exclusi din aceste studii clinice sponsorizate, |

Rezumaty] caracteristicilor produsulu; - (RCP) si prospectul medicamentulp; |
Imbruvica vor £ actualizate Tn aga fa| fneat sé reflecte rjoile informatii privigd
siguranta, in conformitate ¢y recomandard|e Agentiei Europene 8 Medicamentulls; |
(EMA) si ale autoritatilor Competente nationale.

Apel la raportareq reacfitlor advepse

Este important 58 raportafi orice reactie adversg g Spectatd, asociatd gy |
ini i a

Medicamentu]y; 9 a Dispozitivelar Medicale, 1n conformitate cu sistemu] nation
de raportare spontang, utilizAnd formularele da raportare disponibile pe pagina weh |
8  Agentiei Nationale a Medicamentulu; $i 8 Dispozitivelor Medicale I
man/Raporteazl o reacfie adversa,

—

Agentia Nationala a Medicamentu|u; 81 a Dispozitivelor Mec icale
Str. Aviator Stnitescu nr. 48, sector |
Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497
E-mail: edr@anm.ro |
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Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera | |
Corpul B4, Etaj 3 gi Corpul LB, Etaj 3 |
Sector 1, 013714, Bucuresti

Romdénija |

Tel: +4 021 207 1800 |
Fax: +4 021 207 1804

|
Email: Safety Romania [JACRO] RA:INIRO-C(@its ini.com
|

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a D,‘e[lndtorului de autor
de punere pe playa

|

Pentru Intrebiri gi informatii suplimentare referitoars la‘i utilizarea medicame

Imbruvica (ibrutinib), va rugdm sd contactati Departamentul Medica] al comp
: |

Johnson & Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr. 11-15 |
Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 §i Corpul LB, Etaj 3 |
Sector 1, 013714, Bucuresti |
RomAnia |
Tel: +4 021 207 1800
Fax: +4 021 207 1804 |

Emeil: Safety Romania [TACRO] RA-INJRO-IC@its.j \ ;
|

Cu stima, |
Director Medical |
Johnson & Johnson Romania SRL |
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