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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

Calen Calarngilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucurest

F-mail: director.general@@ensan,ro 0372 309274; F'ax 0372 309288

L L?C:‘l 09 () ZU/( !
, Cétre, 201
ft/‘/ Casa de Asigurarl de Sanétate .. 05 APR. 2016
! f/? fn atentla G 1S TR A u R A
43;/ Y Doamnel/Domnulul Presedinte - Director General - ol
JQ)L W In conformitate cu adresa ANMDM nr. 832E/25.03.2016, Inregistraté |a
/

C.N.A.S, cu nr, RG3616/30.03.16 vé aducem la cunogtintid masurile Intreprinse de
Agentla Naflonald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
\ companlile Novartls Europharm Ltd., Pfizer Ltd., Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG sl Arlad Pharma Ltd. pentru informarea corpulul medical referitor la inhibitoril
de tirozin-kinazd BCR-ABL (Imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib, ponatinib)
privind necesitatea de a efactua o testare prealabild a pacientilor pentru depistarea
L infectiel cu virusul hepatitel B, Inainte de Inceperea tratamentului, din cauza
risculul de reactivare a hepatitel B.
V4 rug8m sé luatl masurl de Informare a furnizorllior de servicli medicale prin
aflsarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sénatate, In loc vizibll, a
“documentulul ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul senatatli -
inhibitoril de tirozin-kinazd BCR-ABL (Imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib,
ponatinib)- Necesitatea de a efgctua o testare prealabilé a pacientilor pentru
deplstarea infectiel cu virusul hepatitei B, Inainte de Inceperea tratamentulul, din
cauza riscului de reactivare a hepatitel/ B "
Anexam in fotocople documentul respectiv.

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL

Radu T |

.-“-
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Martic 2016

Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sfnata¢ii

Inhibitori de tirozin-kinaz BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) ~ Necesitatea de a efectua o testare prealabili a
pacientilor pentru depistaren infectiel cu virusul hopatitei B, inainte
de inceperea tratamentului, din cauza riscului de reactivare a
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agenfia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agenfia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale,
Detingitorii Autorizatiilor do punere pe piajd doresc s§ va informeze cu
privire la urméitoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazuri de reactivare a VHB dupd ce li s-au
administrat inhibitori de¢ tirozin-kinazd (ITK) BCR-ABL. Uncle

- cazuri de reactlvare a VHB au avut ea rezultat insuficienti hepatici
acutd sau hepatitd fulminantd, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul.

Recomandiiri:

o Pacicentii trebuie testatl pentru infectin cu VHB fnainte de
initlerea tratamentului cu ITK BCR-ABL.

* [Este necesard consultarea specialigtilor fn boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB inaintea inceperii tratamentului la
pacientii cu serologic pozitivit pentru VHB (inclusiv cei cu boald
activil) gl ln pacientil care prezintd rezultate pozitive la testele
pentru infectia cu VHB in timpul tratamentului,

o Este recomandatd monltorizarea atentd a purtiitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistaren
semnelor §i simptomelor infectici active cu VHB pe fintreagn
duratd a tratamentului i timp de cliteva luni dupd terminarea
neestuin, '
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Informagil suplimentare referitonre In problems de sigurantd si recomandarile
respective

Recent, o anulizdt cumulativd a datelor din studiile clinice yi din experienta de dupa
puneren pe piafd u evidenjint faptul ¢f la purtfitorii cronici ai VHB poate avea loc
reactivares VHB dupll ce [i s-nu administrat ITK BCR-ABI,. Uncle dintre aceste
cazuri ou dus la insuficientd hepaticd acutdl sau hepatitd fulminantd care au determinat
fie transplantul hepatic, fie decesul,

Aceste raportdiri indicl faptul cd reactivarea VHI poate apdren in orice moment in
timpul tratamentului cu ITK. Unii dintre accgti pacienti au avut antecedente
documentate de hepatitdt B, iar, In alte cazuri, profilul scrologic la momentul inifial nu
o fost cunoseut, La reuctivaren VB, a [ost diagnosticatt o ereglere u elireliturii
vitale sau serologic pozitiva,

Reactivaren VI este consideratlt un elect de clasd al I'TK BCR-ABI, deyi, in
prezent, mecanismul i frecvenqo reactiviirii VHB tn timpul expunerii la ITK BCR-
AR nu sunt cunoseute.

Conform recomandfrilor Agentici Buropenc a Medicamentului (EMA) si autorititilor
nafionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) ¢i prospectul
tuturor 'K BCR-ABL vor fi actualizate pentru a reflecta noile informagii de
sigurantfl,

Apel la raportarea de reactl adverse

Profesioniytilor din domeniul sindtagil 1i se amintegte 8 continue st ruportese reuctiile
udverse suspectute, nsociate cu aceste produse, in conformitate cu sistemul national de
~rwportare spontand, clitre: Agenjis Najionald o Medicamentului gi o Dispozitivelor
Mudicale (www.unmuro), In conlormitate cu sistemul naional de raportare spontang,
prin intermediul - WFigei  pentru raportares  spontund o reaefiilor  adverse  In
medicumente”, disponibildt pe puging web o Agentici Nationale o Medicomentului gi
Dispozitivelor Medicale lu seetiunen Raporteazd o reuctic adverst, trimisit elitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigllonti

Agenin Nationallt a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stindtescu ne. 48, sector |

011478 - Bucureyti, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: -4 0213171102

c-muil: gdi@nnm.ro

Totodut, reuctiile ndverse suspectate s¢ pot ruporta gi citre reprezentuniu locald o
defindtorului uutorizagici de puncre pe piagd, la datele de contact din Anexa.

fn vituagin tn care raportati o rectie udverst, vt rughm sft fuenizagi efit mai multe
informagii, inclusiv informatii privind antecedentele medicale, rezultate ale analizelor,
orice medicufic concomitentdl, debutul si datele de udministrare a tratomentului,
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Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Detindtorilor Autorizatitior
de punere pe piatl

Ducd avefi Intrebiri suplimentare sau solicitafi informatii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Srycel, Tasigna, Bosulif gi lelusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Pfizer 3i Ariad Pharma, v& ruglim s contactati reprezentangele
locale, ale cliror date de contuct le gisifi th Anexal,

Cu stima,

Dr. Aloxandru lonel,
Director Medicul & DRA
Novartis Pharma Romania Scrvices SRI,

Sergiu Mosoin
Director Medicul
Pfizer Romania SR

Simona Olaru
Dircctor Medical
Rristol-Myers Squibb Marketing Services SRL

Ingrid Panturu
Director Medical
Angelini Phurmaccuticals Romunia
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