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Ccm u nicrr re tli ro.,tfi clltre prof*sioni$tlt diu domenlul sfi nlttil{ii

I uhihltori d * tirozin-kinanil BCR-ABL (imrrtinib, darntinib, n ilotinib,
bosutinib, ponntlnib) - Nscssitntco de s efectrn o testrre pr+alabilil n
pacien{llor pcntru dopistaren tnfocflel cu yirusul hepatltei B,ln*inre

do tnecporsn trst$montuluir elin cauzn riseulul da rprctiv$re $
hopntltel B

Sti ntntc pro lbs i on ist d in douien i u I efi nlttiif i i,

Dc conrun acord cr.r Agcnfia liuropenn6 a Medicamentului (IIMA) si
Agenfin Nn[ionalI I Medicamentului gi fl Dispozitivclor Medicale,
Dcfhttltorii Autorizaliilor do pun€rE pe pia[* doresc sfi vll inltrrrncze cu
privirc la uffirlitonrele:

Rczumutl

Lrr pneicnfii cnre *unt purtiltori cronlcl *rl virunului hcprrtltci lt
(VHII) nu npf,rut cazuri de re$etlvsr$ il VI{B duplt co li s-rru
*tlministrnt inhibitori dc tlrorln-kinar.s (lTK) IICIt-AtlL. [Jnelo
cnrurl dc rcactivnre $ Vl'lB au ny[t sn ro,rultut insilficienfil hupntiorl
ncuttl **u hcputitrl fulminnntil, cnrc uu tlotcrminut fir trnnsplnntul
hopnticr fic dcco*ul.

Itammnndilril

I'ncicnfii trcbule tastn{i pcntrrr inl'ccfin cu VI{l} inrrinte de
inifiorcn trntnmontulul cu ITK BCR-ABL.

Este ncccg*rfi connultnrcn specinligtilor tn bolt hcpnticc pi ln
trntumtntul infccfici cu vHB lnninten incopcrii trntnnrcntului lu
ptclen(il cu sorologlc pozltlvrl prntru vHl) (lneluriv cci cu boukl
nctivil) gi lu pncicntii c*rc prczlntil reuultnt$ pozitlvc ln tcstele
pcnlru inl'ecfin cu VHII tn timpul tratumentului.
Este rceonrrndutfi monitorizrrrcr utcntll n purtrltorllor rra vr{B
cflro nec(r*itrl tnrtnmsnt cu ITK BCIf.AIIL pcntru dopistarcu
tamnclor qi simptomclor infcefiei nctive cu vlltl pc intreugn
tluratil n trutrmentului qi timp clc c{itevu lunl duprl tcrminureu
*cestuiu.



lnliu'nrufll *upllnsnttrt rsfcrltourc lo problenr* rfu xlgurnnfll gl rocqmtutlitrll+
rcttpe$lys

Ituocnt, o nn*lir,tr cult:ultttivfl tt d*tplor din studiile elinicp gi clin *xpel.icnln clc tlupfi
pun{:rs$ pc pitt$ * cvidcn{iut lhprul ed l* purtfitarii crunici ui Vl"lli pcr*tu gvcn fuig
rctl0fivnrcfl Vl'll] dupa s0 li s'gu rtclministrut ITK IICR-Alll.. Unulc dintre $cpste
cszuri nu dus la it'rsuficien[fl hcpaticll fl*rtlt s$u hupntirll tirln:inant6 otrrc au clcternrinul
Iiu rnnnpluntul hcpntic. Iis dccErul,

Acusts rnpurtllri indiclt lhptul c{i rcactivarss VflB ponlc npfirea ln orioc mar:rcnt ?n
timpul trnt$tlt{tlltillui cu l'|"K, Unii dintr* *ccAti prcicnli .ut nyl.tt untcq$rlcnt{.}
tlocurnrmtutrl clr: hcpntltfl B, iut* in *[tc saauri, pro{tlul uoruloglc lo nrorrcntul inifiul nu
u lirst ounosclrt, l,n rcuslivntEu vl{B, a fbnt diagnorrtio*tfi o cr{stora n lrrcflrellturii
vir*ls r$u scrologic pozitivll,

Itrxstivrtttt VIIII er*ta consirir.rraltl un !.ferit dc clustl ll l'l'K I]OIt.Al]1,, dcpi. in
pl{.}zut'tt, mqs$rismul pi ficcv*n1r r*n$tivflril VIII} in tirnpul cxpunorii l* l'l'K l}C:11,
Alll, nu $unt sult(1$(tut$,

Confbm reconrund0rilcr Ag*n1ici liuropcnc o Medicnmentului ([iMA) gi uutoritalilor
nnfimmlo eompetente, l(crummut sflmeteristiailor produsului (RCIP] 9i pros;rcctul
tuluror l'l'K BCR-AI]1, vor fi tctunlir*te Fentru & rsllccta noilc inlormnlii <tc
sigurun{ll,

Apel ln mprrrt{trefi dc rencfil *tlwrsc

l'rnlbrirrnirytilor din rlonrcniuI sltntltillii li rru *rnintoqte sI! contiruc r*il mportcr..* rc$cliil0
itrlvsrsc sttsprictttt*, u!**oi.*c su neestu prudu,rr:. tn crrnlbrmit$ts su si$tsnrul unliortnl dc
rttpor[ure spontuntl, ctltru Agcn{in Nnflonnlll I M$rlic$muntului pi l Di*pozitivelor
Mudiiltllc {www,ttnm.ro). ln $onlirmrit[tc cu sistclnul nulionnl dc ruprrturc ]rF(]ntru1ll.
prin intcnn*r,liul ..ll'iSci pcrlttu nrp{}rtttrcn l*ponl*nll l rcuciiilut' ndv*rris lrr
ntcclimnr*utcr", rtixptrnihllll pc;:ugimr web u Agrmlir;i lr{t{ionulc u Mcdiusmuntrrlui pi u

i)ispoaitivalor Medioulc lu *r"ncqiunun ltnpnrl.*nr[ o loaolic uclvut'n$, trinrisll clltro:

Contrul Nnflourrl do l{*r]Daeovlgllon{lt
Agcnli* Nulirn*ltt u Modicamentului pia Dispoeitivclor Maclicslo
iitr, Avirrtsr S[filltssqu nr. 48. scctor I
0l 1478 - Bucurcgti, Run:Snin
lirx: -l-4 021 3 16 34 97
toli -r-4 021 3l? I I 02
r;+ttni I : {Klff.}*ngl,ru

'lotudntll, rtacliila &qlver.r*q *rrupectntc rc p$l r*p$rtn pi clttra rcph::r.,$ntflr1la loeulll {t
rltf intltarului $utorizillici rl* purrcru pc pinfil, kr dattlle rl$ $*ntact din Arrcxfl,

in nituullu llt eurc raporlufi o ro*cfic nclvemil, v[ rugllm *il ltrrnizuli stlt mni mrlte
intirrnraiii, lnulusiv inlbrrnu[ii privinrl u.ntuscdsntcl0 m$di$nlc, r"szultgic nlc nrrnlizolor,
orice nrcdiotttic cutteunritcnt[. t]+butul gi dutclc elc rulminisinrro u trutullcntului.



Coouluuatele ic cotttttct tla ruprarenlunldor locnle de Dellnltrorllor Atfirtrlzalilkr
de pawrv pe ph1rt

l)ne{l rrvcli intrcbtlri sttplimcnttrre snu solicittrli inlirrnr*1ii suplilrcntrrr.c plivinrl
rrlsdictltnurltclc (llivec. Sryccl. 't'nsignn. llusulil'ti lolu.gig rilc eomponiilgr Novrrris.
llriskrl Mycrn'Squib, Plizcr ryi Arind l'harnur, vll nrglltrr sl1 contnctrili rcprczsntnnlclc
Itrcnlc, nlc cltror clatc dc coutuct lc gdsili in Ancxtl,

Cu stimtl,

l)r, Aluxnndnr toncl,
l)irr:otor Medic*l & DI{A
Nrrvrtrtis Plrulrru llonruniu Scrviccs SRI"

Sctgitt Mosrriu
l)irector Mcdiurl
l)I'ircr liomrlrin Sltl,

Simorrs 0luru
l)irr;ctor Mcdiurl
13r'istol-Mycrs Squi[rh Mrrrkcting S*rviccs SRl..

lttgt'irl I'Inrttulu
[)irr.lctol Mcclicol
Angclitti Plturnrneculiq[ls Itomnnin


