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Comunicare directit ciitre profesionigtii din domeniul sinati¢ii referitoare la
medicamentul Imbruvica (1brutinib) gl riscul de renct:r'?re ® hepatitel viralo
fi

B: statusul infecfief cu virusul hepatitic B trebule s# fle stabilit inainte de
inifierea tratamentului cu medicamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domeniul sin#titii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului| (EMA) si cu Agenti
Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doregte s#t v informeze cu privire la urmitoarele:

1]

Rezumat

La pacientli ciirora Il s-a adminlstrat medicamentul Imblruvlcn (ibrutinib), ap
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitel virale B, prin urmare:

hepatitic B Inainte de Iniflerea tratamentului cu medicament
Imbruvica.

e fn situala n care rezultatul testulul sorologic de deplstare a infectici ?
1

e  Paclentll trebule sa fie testatl pentru deplstarca infectiel cu vlrus#

virus hepatitic B este pozitlv, se recomandd fndrumarea paclentulyi
ciitre medicul specialist (gastroenterolog, infectlanist etc.), inainte de
Inifierea tratamentului cu medicamentul Imbruvica.

o  Paclentll cu serologle pozitiva pentru hepatita virala B §i care necesl
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule sa fle monitorizafl pi
gestionati In conformitate cu standardole medicale locale de ingrijire
pentru a preveni reactivarea acestela,

Informayll de fond referitoare la aspecte legate de siguranfd §i recomanddri

fn urma evalulirii tuturor datelor obtinute din studiile clinice §i din raportarile dupa
punerea pe piath, au fost identificate cazuri de reactivare |a hepatitei virale B |a
pacientii tratafi cu ibrutinib. PAnd in prezent, nu au fgst raportate cazuri de
insuficien{? hepaticd fulminant® care si necesite transplant hepatic. Cu toate
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivarea hepatitei virale B gia

prezentei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al pliménilor i
al splinei.

1/3

e e e P A e A e



2017-08-01 15:52

Medic Sef 0372309248 >> CASMB

/

-

Durata pni la debutul reactivitrii hepatitei virale B a vari
clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau intrerupt in
general, pacientilor li s-a administrat medicatie antivirala s
cu standardul local de tratament, fiind observats, prin
inclrchrii virale cu virusul hepatitic B, In unele cazuri,
ibnutinib asupra debutului evenimentului a fost influentat

i:, fird a avea un mod

pecificd In conformit

PDG

ajoritatea cazurilor.

urmare, o reducere
rolul tratamentului
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anterioard sau concomitentd asociat reactivarii virale. Unli
antecedente personale patologice consemnate de hepatitd vi
statusul infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat,

dintre pacienti au avut

de chimioimunotaral‘:Ea
rald B iar in alte cazufi,

In randul pacientilor din studiile clinice sponsorizate de companie, frecvan
reactivérii hepatitei virale B este redusa (0,2%). Pacientji cu hepatitd virala
activ au fost exclugi din aceste studii clinice sponsorizate,

ta
B

Rezumatul caracteristicilor produsului’ (RCP) si prog
Imbruvica vor fi actualizate in aga fel incAt si reflecte 1
siguranta, in conformitate cu recomandarile Agentiei Euroy
(EMA) si ale autoritailor competente nationale,

pectul medicamentului
oile informatii privind
pene a Medicamentulli

Apel la raportarea reacillor adverse

Este important 8% raportatl orice reactie adverst su
administrarea medicamentului Imbruvica (ibrutinib), citr
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale,
de raportare spontand, utilizAnd formularsle de raportare disponibile pe pagina web
8 Agenfiei Nationale a Medicamentului gi o Di pozitivelor Medicae
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaz# o reactie adverpa.

spectatd, asociatd ¢
Agentia Nationald|a
in conformitate cu sistemul nationpl

EU

Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Me
Str, Aviator Sin#itescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

dicale
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Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera |

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

Roménie

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

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

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

Pentru intreblri i informatii suplimentare referitoare IJ utilizarea medicamentului
Imbruvica (ibrutinib), v& rugdm s& contactai Departamentul Medical al companiei:

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

Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuregti

Romania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email; Safety Romania [JACRO] RA-INIRQ-JC@its.ini.com

Cu stima,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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