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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

& CABINET DIRECTOR GENERALL

2 Culen Clteagilor ne, 248, Bloe 819, Seetor 3, Bucuresti
‘ NA S F-mail: directorgeneraldcasnnro 0372 309274; Fax 0372 3092488
N ')C: § ()Q , c)(} ) "20()(’,:‘,
Casa de Asiguréri de Sénatate .....................

Cétre,

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate ¢u adresa ANMDM nr. 832E/25.03.2016, Inregistratd la
C.N.AS. cu nr. RG3616/30.03.16 va aducem la cunostintd mésurile intreprinse de
Agentia Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
companiile Novartls Europharm Ltd.,, Pfizer Ltd., Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG sl Arlad Pharma Ltd. pentru informarea corpului medical referitor la Inhibitorii
de Hrozin-kinazd BCR-ABIL. (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib, ponatinib)
privind necesitatea de a efectua o testare prealabild a pacienifor pentru depistarea
infectlei cu virusul hepatitei B, Inainte de Incepersa tratamentului, din cauza
tisculuf de reactivare a hepatitai B.

V& rugém sa luati masurl de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
aflgarea pe pagina elsctronicd a casel de asigurérl de sindtate, in loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa calre profesionisti din domeniul sanstatii -
inhibitorii de tirozin-kinezd BCR-ABL (Imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib,
ponatinib)- Necesitatea de & efectua o testare prealabild a pacienfilor pentru
deplstarea infectlel cu virusul hepatitel B, Inainte de Inceperea tratamentului, din
cauza risculul de reactivare a hepatitei B ."

Anexam n fotocople documentul respectiv,

Cu stimé4,
DIRECTOB GENERAL
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Martie 2016
Comunicare dircetd citre profesionistii din domeniul stnati(ii

Inhibitori de tirozin-kinazit BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitatea de a efectua o testare prealabild
pacientilor pentru depistaren infeetiel cu virusul hepatitei B, Tnainte
de inceperen tratamentului, din cauza risculul de reactivare a
hepatitel B

Stimate profesionist din domeniul sinitigii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agenfia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale,
Definditorii Autorizatiilor de punere pe piaji doresc si va informeze cu
privire la urmitoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtiitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apirut cazuri de reactivare a VHB dupit ce li s-au
administrat inhibitori de tirozin-kinazd (ITK) BCR-ABL. Unecle
cazuri de reactivare a VHB au avut ca rezultat insuficientd hepaticd
acutd sau hepatiti fulminants, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul.

Recomanddri:

¢ DPacientii trebuic testati pentru infectin cu VHB finainte de
initierea tratamentului cu ITK BCR-ABL.

o [Este necesard consultarea specialigtilor in boli hepatice si fn
tratamentul infeefiei cu VHB fnaintea inceperii tratamentului In
pacientii cu serologie pozitivd pentru VHB (inclusiv cei cu boali
nctivi) si [n pacientii care prezintd rezultate pozitive In testele
pentru infectin cu VHB in timpul tratamentului.

¢ [Este recomandati monitorizaren atentd a purtitorilor de YHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor §i simptomelor infectiei active ¢cu VHB pe intreaga
duratd a tratamentului i timp de ciiteva luni dupd terminarea
acestuin,
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Inforntufil suplimentare referitonre In problems de sigurangd sl recomanditrile
respective

Recent, o analizt cumulativll a datelor din studiile elinice .~,u din experienta de dupi
punerea pe piai o eviden(iat faptul o la purtitorii cronici wi VHB poate aven log
reactivarea VHB dupdl ce 1i s=nu administrat ITK BCR-ABL. Unele dintre aceste

cazuri au dus la insuficien(d hepatictt acuth sau hepatitd fulminantd care au determinat
lic transpluntul hepatic, lie decesul,

Aceste raporthri indicdt faplul cd reactivarea VHB poate aplirea in orice moment in
timpul tratamentului ¢u ITK. Unii dintre acesti pacienii au avut antecedente
documentute de hepatitd B, jar, in alte cozuri, profilul serologic la momentul inifial nu
o fost cunoseut. La renetivaren VHB, o fost diagnosticatd o cregtere a fnetirelturii
virale snu serologie pozitiva,

Reactivaren VIIB este considermtdt un efcet de clasti al UI'K BCR-ABL, desi, n
prezent, meeanismul gi freeventa reactivarii VIIB In timpul expunerii la ITK BCR-
ABL nu sunt cunoseute.

Conform recomanddirilor Agentiei Buropene a Medicamentului (EMA) si autoritd(ilor
nafionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) §i prospectul
turor I'TK BCR-ABL vor i actualizate penttu a reflecta noile informafii de
siguran{ll,

Apel la raportarea de reactll adverse

Profesionigtilor din domeniul sin#tagii [i s¢ amintegte sh continue si raporteze reneliile
adverse suspectule, usociate cu neeste produse, T conformitate cu sistemul najional de
taportare spontand, ¢fitre Agentin Nationolfi o Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm,ro), in conlormitate cu sistemul najional de raportare spontand,
prin - intermediul - JFigei  pentru raportaren spontundt o reaciiilor  adverse  la
medicamente”, dispanibild pe puging web a Agen{iei Nutionale o Medicamentului gi o
Dispozitivelor Medicule la sectiunea Raporteazd o renctic adversd, (timisd ctre:

Coentrul Natlonal de Farmacovigilentit

Agenjio Najionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stindtescu nr., 48, scetor 1

011478 - Bucuregti, Roméania

(ux: +4 021 316 34 97

el + 4021 317 11 02

e-mail: gel@anm.ro

Totodatd, reactiile ndverse suspectate se pot raporta gi cltre reprezentanta localdt o
detinflorului autorizatiel de punete pe piag, ln dotele de contact din Anexd,

Tn situagia T care raportali o reactic adversd, vi ruglm s furmizafi ¢t mai multe
informatii, inclusiv informatii privind antecedentele medicale, rezullate ale analizelor,
orice medicafi¢ concomitentd, debutul §i datele de administrare o tratamentului,
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Coordonatele de contact ale repregentangelor locale ale Detindtorilor Autorizapitior
de punere pe plat

Dacd gveli intrebfiri suplimentare sau solicitagi informayii suplimentare privingd
medicamentele Glivee, Srycel, Tusigna, Bosulif §i lelusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Pfizer gi Ariad Pharma, vii ruglim sf contactagi reprezentaniele
locale, ale ciror date de gontact Ie glisiti in Anexd.

Cu stim#,

Dr. Alexandry lonel,
Director Medical & DRA
Novartis Pharma Romuania Services SR,

sergiv Mosoia
Director Medical
Pfizer Romania SRI.

Simona Olaru
Director Medical
Rristol-Myers Squibb Marketing Services SRL

Ingrid Panturu
Diregtor Medical
Angelini Pharmaceuticals Romania

P 4/4



