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Comunicare directi chtre profesioniptii din domeniul skaktighl reforitoare Ia
medicamentul Imbruvica (lbrutinib) i riscul de n hepatitel virale
B: statusul infecfiel cu virusul hepatitic B trobuie si fie stabllit inainte de

iniierea tratamentului cu medicamentul .

Stimate profesionist din domeniul sinitiii, |

De comun acord cu Agenjia Europeand & Medicamentului (EMA) §i cu Agenti
Nationald a Medicamentului 3i a Dispositivelor Wmh Janssen-Cil
International N.V, doregte sil vl informeze cu privire la le:

Rezumat

La pacientil chrora i s-a sdministrat medicamentul
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitel virale B,

e  Paclenfll trebuie sa fle testafi pentru
hepatitic B Imainte de (iniflerea
Imbruviea.

s in situagia tn care rezuitatul testului serologic de
virus hepatitic B este pouitiv, se recomandi
citre medicul specialist (gastroenterolog,
initierea tratamentulul cu medicamentul

*  Paclentli cu serologie pesitiva pentru hepatita
tratament cu medicamentul Imbruviea, trebuic
gestionatl In comformitate cu standardele
pentru a preveni reactivarea acestela.

Informayil de fond referitoare la aspecte legate de sigurangll gi recomandéri

In urma evalulirii tuturor datelor obginute din studiile clinice si din raportiirile du
punerea pe piafll, au fost identificate cazuri de reactivare a hepatitei virale B |a
pacientii tratafi cu ibrutinib. Pindl In prezent, nu au fost raportate cazuri

insuficientil hepatich fulminentd care si necesite hepatic. Cu toaje
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de hepatitei virale B sija
prezentei simultanc a unui melanom metastazat |a nivelul ficatului, al plimAnilor i
al splinei.
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Durata pénii |a debutul reactiviirii hepatitei virale B a vari fird a avea un
clu.TntlmemlcumhafonOpﬂtuuhﬁwwttn joritatea cazurilor.
general, pacientilor Ii s-a administrat medicatie antiviral cll In conformitate
mm&&dloaldemnﬂimmmmm 0 reducere|a
inchrebrii virale cu virusul hepatitic B. In unele caguri, rolul tratamentului tu
ihmﬁm’bmpudﬁnlnievenimmnuiahthﬂwdech‘mioim 8
miouluucmmiﬂnﬂuoﬁlnnﬂlvlﬁim.umﬁmmimﬁwa t
mm:uepenmdepuoloﬁumhhwu It B iar in alte
statusul infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat. |

In rindul pacientilor din studiile clinice sponsorizate
reactivirii hepatitol virale B este redust (0,2%). Pacie
activi au fost exclusi din aceste studii clinice sponsorizate.

Rezumatul caracteristicilor produsulyi (RCP) 3i prospectul madlmmnt\ﬂ‘ﬂ
Imbruvica vor fi actualizate in aga fel inct si reflecte ric

siguranta, in conformitate cu recomendirile Agentiei E
(EMA) gi ale autoritiitilor competente nafionale.

Apel la raportarea reacfillor adverse

de companie, frecv
cu hepatitd virals

Este important si raportafi orice reactie adversi
administrarea medicamentului Imbruvica (ibrutinib), cat Agentia Nationali |a
Medicamentului yi a Dispozitivelor Medicale, in conformitate

de raportare spontand, utilizénd formulasele de raportare dispe
8 Agentiei Nagionale a Modicamentulul i a Dispe
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz Raport

Agentla Nationall a Medicamentului i a Dispozitivelor Medi
Str. Aviator Sinlitescu nr, 48, sector 1
Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail:
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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
Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO]

Coordonatele de contact ale reprezeniangei locale a
de punere pe plajd

Pentru intrebilri i informatii suplimentare referitoare 14 utilizarea ui
Imbruvica (ibrutinib), vl ruglim sll contactati Medical al compgniei:

Johnson & Johnson Romamia SRL
Str. Tipogrefilor nr. 11-15

Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1
Corpul B4, Btaj 3 i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuregti

Roménia ;
Tel: +4 021 207 1800 |

dtorulul de autorfzafie

Fax: +4 021 207 1804
Email: Safety Romania [JACRO] RA-INIRQ-IC@its.inj.com .
Cu stimd, '
Director Medical f
Johnson & Johnson Romania SRL i
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