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Martie 2016
Comunicare directd edtre profesionistii din domenijul sdnatiigii

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

Stimate profesionist din domeniul sanatatji,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agenfia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Definatorii Autorizafiilor de punere pe piafd doresc s vl informeze cu
privire la urmitoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtditori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazuri de reactivare a VHB dupd ce li s-aun
administrat inhibitori de tirozin-kinazi (1ITK) BCR-ABL. Unele
cazuri de reactivare a VHB au avut ca rezultat Insuficientd hepaticd
acutd sau hepatith fulminantd, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul,

Recomanddri:

o Pacienfii trebuie testati pentru infectin cu VHB finainte de
inificrea tratamentului cu ITK BCR-ABL,

o [Este necesard consultarea specialigtilor in boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB inaintea inceperii tratamentului In
pacientii cu serologie pozitivil pentru VHB (inclusiv cei cu bonl
activit) si In pacientii eare prezintd rezultate pozitive In testele
pentru infectia cu VHB in timpul tratamentului,

* FEste recomandatd monitorizarea atentd a purtitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor i simptomelor infectiei active cu VHB pe intreaga
duratd a tratamentului gi timp de citeva luni dupd terminarea
acestuin,
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Informatil suplimentare referitonre In problema de sigurantd $i recomandirile
respective

Recent, o analizd cumulativil a datelor din studiile clinice si din experienga de dup
punerea pe piah 4 evidengiat faptul ¢ la purtdtorii cronici ui VHB poate aven log
reactivarea VHB dupli ce li s-au administrat 11K BCR-ABL. Unele dintre aceste
cuzuti au dus lu insuficien|t hepatich acutd sau hepatitd fulminantd care au determinat
fie transplantul hepatie, fic decesul,

Aceste raportiiri indicd faptul ¢d reactivarea V113 poate apfires n orice moment in
timpul tratamentului cu ITK, Unii dintre deegti pacienti su avut antecedente
documentate de hepatitd 13, far, n alte cazuri, prolilul serologic ln momentul inifial nu
o fost cunoseut, 1 reactivares VHB, a fost diagnosticatdt o cregtere u inclireiturii
virale suu serologie pozitivi,

Reactivaren VB este consideratd un eleet de clusd al I1'K BCR-ABI., desic In
prezent, mecanismul gi frecvenfn renctivairii VHB n timpul expunerii la 1TK BCR-
ABL nu sunt eunoscute,

Conform recomandarilor Agentiei Furopene a Medicamentului (EMA) si autoritdifilor
nafionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul
tturor ITK BCR-ABL vor fi actualizate pentru a reflecta noile informatii de
sigurantal. '

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionigtilor din domeniul stindtdyii i se aminteste st continue sa raporteze reactiile
adverse suspectate, aociate cu aceste produse, Tn conformitate eu sistemul national de
raportare spontund, cdtre Agenfia Nagionald o Medicamentului gi o Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), Tn conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand,
prin intermediul - (Fisel pentru raportares  spontand o reaciiilor  adverse o
medicamente™, disponibila pe pugina web o Agentici Nationale a Medicamentului gi
Dispozitivelor Medicale la seefiunea Raportenzat o reuctic udverst, rimist etre:

Centrul National de Farmacovigllen

Agentia Nagionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stindteseu nr, 48, sector |

011478 - Bucuresti, Romnin

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 021317 11 02

c-mail: adr@unm.ro

Totodat, reactiile adverse suspectate s¢ pot raporta si clitre reprezentania locald a
definditorului autorizatici de punere pe piagt, la datele de contact din Anexa.

In situagio in care raportati o reacfic adversd, vA rugm s furnizeli @t mai multe
informagii, inclusiv informaii privind antecedentele medicale, rezultate ale analizelor,
orice medicajie concomitentt, debutul gi datele de administrare o tratamentulul.
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Coordonatele de contuct ale reprezentangelor locale ale Detindtorilor Autorizatiilor
tle punere pe plad

Dach aveli Intrebliri suplimentare sau solicitati informatii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Seyeel, Tnsigna, Bosulil i lelusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Plizer §i Ariad Pharma, v rughm sfi contactagi reprezentaniele
locale, le cliror date de contaet le gsifi in Anexa.

Cu stima,

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

Sergiv Mosoia
Director Medieal
Plizer Romanin SRI,

Simona Olaru
Director Medical
Bristol-Mycrs Squibb Marketing Services SR,

Ingrid Pantury
Diteetor Medical
Angelini Pharmaceuticals Romania



