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In atentla,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General |

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 832E/25.03.2016, Tnregistraté la
CN.A.S. cu nr. RG3616/30.03.16 v4 aducem la cunogtin{d masurile Intreprinse de
Agentia Nationald a Medlcamentulul g a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
companlile Novartis Europharm Ltd., Pfizer Ltd., Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG sl Arlad Pharma Ltd. pentru Informarea corpulul medical referitor la inhibitorii
de tirozin-kinaz8 BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib, ponatinib)
privind necesitatea de a efactua o testare prealabil§ a pacienilor pentru depistarea
infactiel cu virusul hepalitel B, fnainte de Incepersa tratamentului, din cauza
risculul de reactivare a hepatitsi B.

V& rugém sé luafi mésurl de informare a furnizortlor de servicll medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sinétate, In loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii -
ihhlbitorii de tirozin-kinazd BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib,
ponatinib)- Necesitalea de a efectua o testare proalabild a paclenfilor pentru
deplstarea infacflei cu virusul hepatitel B, Inainte de Inceperea tratamentulul, din
cauza risculul de reactivare & hepatite! B ."

Anextim in fotocople documentul respectiv.
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Informaghi suplimentare referitonre I problema do sigurantlt gi recomandarile
respective

Recent, o analizii cumulativa o datelor din studiile clinice yi din experientu de dupt
punerea pe plad a evideniat faptul ot In purthtorii cronici ai VHB poate aven loc
reuctivarea VHB dupd co | sau administrat ITK BCR-ABL, Unele dintre acesie

cazuri au dus la insuficient hepatich acuth sau hepatitd fulminanthi care au determinat
(i transplantul hepatic, (ie decesul,

Aceste raportiiri indich faptul cff reactivarca VHB poate apliren Tn orico moment n
timpul tratamentului cu ITK. Unii dintre acegti pacienti au avul antecedente
documentate de hepatitt B, lar, In altc cazuri, profilul serologic s momentul inifiul nu
8 {ost cunoseut. Li renctivaren VIB, g fost diagnhosticatt o gregtere a efirchurii
vitale sau serologic pozitiva,

Reuctivaren VB este consideratt un cfect de clust ol TTK BCR-ABL, desi,
prezent, mecanismul yi freevenia reactivarli VHB in timpul expunerii In I''K BCR-
ABL nu sunt cunoseute.

Conform recomanddrilor Agentici Europene 8 Medicamentului (KMA) gi autoritatilor
nationale compotente, Rezumatul caructeristicilor produsului (RCP) si prospectul
twturor ITK BCR-ABL vor fi actualizate pentru a reflecta noile informalii de
sigurantd,

Apel e raportarea de reactli adverse

Profesionigtilor din domeniul stindifii li se amintoste st continue s taporteze renciiile
udverse suspectate, asociate cu nceste produse, in conformitate cu sistemul national de
ruportare spontanll, ofitre Agentin Nufionalli o Medicamentului §i o Dispozitivelor
Medicale (www.anm,ro), in conformitate cu sistemul hational de raportare spontuna,
prin intermediul ligel pentry  raportaren sponland & reactillor  adverse o
medicamente”, disponibildl pe paging web o Agenpici Nafionale o Medicamentului gi o
Dispozitivelor Medicale I sectiunes Raporteaza o reactic adversd, trimisd chire:

Centrul National de Farmacovigliongi

Agentin Nufionald u Medicamentului yi a Dispozitivelor Medicalo
Str. Aviator Stinfitescu nr. 48, sector |

011478 - Bucuregti, RomAnia

lax: +4 021 316 34 97

tel: -4 021 317 1102

e=mail: adr@anm.ro

Tolodutd, reactiile adverse suspectate se pot ruporta §i clitre reprezentania locald g
dejintorului autorizagiel de punere pe piagt, lo datele de contact din Anexa,

In situngin n care ruportafi o reacic adversi, vA rugdm st furnizati oft mai multe
informatii, inclusiv informaii privind antecedentele medicale, rezultate ale analizelor,
oriee medicaie concomitentt, debutul yi datele de administrare a tratamentului.



