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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRFCTOR GENERAL
T Calea Ctllragilor ne, 248, Bloe 819, Sector 3, Bucureyli
( N A | S L-mail: direetor.general@ensan.ro 0372 309274; Fux 0372 309288

0% 04 . 00

Casa de Asigurarl de Sénatate .....................

\"j\ In atentla, 05 APR
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General L INTRARG M., k_!],

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 832E/25.03.2016, Inregistratd la/
C.N.A.S. cu nr. RG3616/30.03.16 vé aducem la cunogtinté masurile intreprinse de
Agentia Nationald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
companlile Novartis Europharm Ltd., Pfizer Ltd., Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG sl Arlad Pharma Lid, pentru informarea corpulul medical referitor a inhibitorif
de tirozin-kinazd BCR-ABL (Imatinib, dasatinib, nllotinib, bosutinib, ponatinib)
privind necesitates de a efactua o testare prealabild a pacientilor pentru depistarea
infectiel cu virusul hepatitei B, Inaints de Incepersa tratamentului, din cauza
riscului de reactivare a hepatitei B.

V4 rugém 88 luall mésurl de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurérl de s#natate, in loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatil -
inhibitorii de trozin-kinazd BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nifotinib, bosutinib,
ponatinib)- Necesitatea de a efectua o testare prealabllé a pacientilor pentru
depistarea infectiel cu virusul hepatitel B, Inainte de Inceperea tratamantului, din
cauza riscului de reactivare a hepatitai B ."

Anexam in fotocople documentul respectiv.

Cu stima,
DIRECTO}_R GENERAL

Raqﬁ ,
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Martie 2016
Comunicare directdl edtre profesionigtii din domeniul sin#ittii

Inhibitori de tirozin-kinnzi BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitatea de a efectua o testare prealabili a
paciengilor pentru depistarea infectiel cu virusul hepatitei B, inninte
de inceperea tratamentului, din cauza riscului de renctivare a
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul sintdtii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agenfin Nationald & Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale,
Defindtorii Autorizagiilor de punere pe piati doresc sii va informeze cu
privire la urméitoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazuri de renctivare a VHB dupdl ce li s-aun
administrat inhibitori de tirozin-kinazid (ITK) BCR-ABL. Unecle
cazuri de reactivare a VHB au avut ca rezultat insuficientd hepatica
acutdt snu hepatitd fulminantd, care au determinat fie trunsplantul
hepatice, fie decesul.

Recomanddri:

o Pacientii trebuie testati pentru infectin cu VHB finainte de
initieren tratamentului cu ITK BCR-ABL,

o [Este necesarit consultarea specialigtilor in boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB inaintea inceperii tratamentului la
pacientii eu serologle pozitivih pentru VHB (inclusiv cei cu boali
actlvit) si In pacientii eare prezintd rezultate pozitive In testele
pentru infectin cu YHB in timpul tratamentului.,

o Este reccomandatd monitorizarea atentd a purtitorilor de VHB
care neeesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistaren
semnelor si simptomelor infectiei active cu VHB pe intreaga
duratd u tratamentului gi timp de cfiteva luni dupd terminarea
neestuin,
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Informatll suplimentare referitonre ln problema de sigurantd gi recomandirile
respective

Recent, o analizt cumulativil a datelor din studiile clinice gi din experienta de dupd
puneres pe piafl ¢ evidengiot fuptul ¢d la purtdtorii cronicei ni VHB poate aven loc
renctivarca VHB dupll ce li s-au administrat ITK BCR-ABL, Unele dintre aceste
cuzuti au dus lu insuficiend hepatic acuth sau hepatitd fulminantd care au determinat
fic trangplantul hepatie, fie decesul,

Aceste raportiri indicd faptul ¢l reactivarea V1IB poate apfires In orice moment n
timpul tratamentului cu ITK, Unii dintre acesti pacienii su avut antecedente
documentate de hepatitd 13, far, in alte cazuri, profilul serologic ln momentul inigial nu
o fost cunoseut. Lo reactivaren VB, a fost diagnosticat!t o cregtere a inctircBiurii
virale suu serologie pozitivil,

Renctivaren VIIB este consideratd un elect de ¢lustt al ITK BCR-ABL, desi, In
prezent, meeanismul gi (reevena reactivilei VHB Tn timpul expunerii la ITK BCR-
ABL nu sunt cunoscute,

Conform recomanddrilor Ageniiei Furopene a Medicamentului (EMA) si autoritdifilor
nafionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) §i prospectul
tturor ITK BCR-ABL vor fi actualizate pentru a reflecta noile informafii de
siguranta,

Apel la raportarea de reactil adverse

Profesionigtilor din domeniul sinfthiii i se amintegte 88 conlinue s raporteze reacliile
adverse suspeetate, asocinte cu aceste produse, n conformitate ¢u sistemul national de
raportare spontand, cfitre Agenfia Najionald a Medicamentulul yi o Dispozitivelor
Medicale (www,anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontund,
prin intermediul  (Figel pentru raportares spontandt o reactiflor udverse lo
medicumente™, disponibild pe pugina web o Agenici Nationale u Medicumentului $i
Digpozitivelor Medicale lu seeiunen Raportenzd o reaclie adverst, trimisil edtre:

Centrul National de Farmacovigllen(

Agentia Nationald o Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindliescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuregti, Romdanin

[ax: +4 021 316 34 97

el +4 021 3171102

e-mail: adrEdanm,ro

l'otoclatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi clitre repreventania locald a
definditorului autorizatiel de punere pe piagd, la datele de contact din Anexa.

Tn situngin Tn care raportali o reactic adversd, vA ruglm si furnizati cdt mai .mulw
informagii, inclusiv informuiii privind antecedentele medicale, rezultate ule un}ii::r.clnr.
orice medicatie concomitentdl, debutul gi datele de administrare o tratamentului,
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Coordonatele de contact ale reprezentantelor tocale ale Defindtorilor Autorizatitlor

de punere pe platd

Dach aveli inttebliei suplimentare sau solicitati informafii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Sryeel, Tasigng, Bosulif i lelusig ale companiilor Novartis,
I3ristol Myers-Squib, Plizer g Ariad Pharma, vl rugm s8 contaclafi reprezentaniele
locale, ale cliror date de contact le ghsifi in Anexa.

Cu stimd,

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

Sergiv Mosoia
Direetor Medical
Plizer Romanin SRI.

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

Ingrid Pantury
Ditector Medical
Angelini Pharmaceuticals Romania
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