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Comunicare directi clitre profesionistil din domeniul s&natafii referitoare la
medicamentul Imbruvica (ibrutinib) gl riscul de reactivare a hepatitel virale

B: statusul infectiel cu virusul hepatitic B trebule s& fle stabilit inainte de
initlerea tratamentului cu medicamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domeniul sfinat#gli,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului| (EMA) si cu Agenii
Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cila)
International N.V, doregte sa v informeze cu privire la uxmitomlo:
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Rezumat

La pacientil cirora I s-a adminlstrat medicamentul Imbruvica (ibruttnib), a‘u
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitel virale B, prin urmare:

s  Paclentll trebule sa fle testafl pentru depistarea infectiel cu vlms‘i
hepatitic B Inainte de inifierea tratamentului cu medicamen
Imbruvica.

s  In situatia in care rezultatul testului serologic de depistare n infectiel
virus hepatitic B este pozitlv, s recomandii indrumarea paclentulyi
clitre medicul speclalist (gastroenterolog, infectianist ete.), fnainte de
iniflerea tratamentului cu medicamentul Imbruviea,

*  Pacientil cu serologie pozitiva pentrn hepatita virald B §i care necesifd
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule §a fle monitorizafi pi
gestionat! tn conformitate cu standardele medicale locale de fngrijis
pentru a preveni reactivarea acestela,
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Informatli de fond referitoare la aspecte legate de sigurangd i recomanddri

fn urma evaluliril tuturor datelor obtinute din studiile clinice §i din raportarile dup
puneree pe piajhi, au fost identificate cazuri de reactivare|a hepatitei virale B ja
pacientii tratati cu ibrutinib. PAnd In prezent, nu au fost raportate cazuri de
insuficient hepatic fulminantd cere si necesite transplant hepatic, Cu toate
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivarea hepatitej virale B gia

prezenjei simultane a unul melanom metastazat la nivelul ficatului, al plaméanilorisi
el splinei. '
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Durata pén3 la debutul reactivirii hepatitei virale B a variat, fird a avea un model
clar, Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau intrerupt in majoritatea cazurilor.

cu standardul local de tratament, fiind observath, prin urmere, o reducere|a
increlirii virale cu virusul hepatitic B, In unele cazuri, |rolul tratamentului

antecedente personale patologice consemnate de hepatitd virald B iar in alte ¢
statusu] infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat.

fn randul pacientilor din studiile clinice sponsorizate de companie, frecve
reactiviirii hepatitei virale B este redusd (0,2%). Paciengii cu hepatiti virald
activa au fost exclugi din aceste studii clinice sponsorizate,

Rezumatul caracteristicilor produsului’ (RCP) §i prospectul medicamentulpi
Imbruvica vor fi actualizate in aja fel incdt s& reflecte noile informatii privind
siguranta, in conformitate cu recomandérile Agentiei Europene a Medicamentulpi
(EMA) si ale autoritajilor competente nationale,

Apel la raportarea reactillor adverse

Este important s raportail orice reactie adversd suspectati, asociat® du
administrarea medicamentului Imbruvica (ibrutinib), catre Agentia NationalX |a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nationgl
de raportare spontand, utilizAnd formularele de raportare disponibile pe pagina w

a Agentlei Nationale a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S&n#tescu nr, 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: edr@anm.ro
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Cludirea S-Park
Corpul B3, Etaj 3, Camera ] :
Corpul B4, Etaj 3 i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Roménia

Tel; +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-INJRO-JC@its ini.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autorfzafie
de punere pe plafd

Pentru intrebdri gi informatii suplimentare referitoare laL‘utilizarca medicamentului
Imbruvica (ibrutinib), vl rugim s& contactati Departamentul Medicel al compFniei:

Johnson & Johnson Romania SRL
Str, Tipografilor nr. 11-15

Clidirea S-Park

Corpul B3, Btaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 gi Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Romdénia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JTACRO] RA-INJROQ-IC@®its.ini.com
Cu stim8,

Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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