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Comunicure dircetd citre profesionistii din domeniul sitnatdgii

Inhibitori de tirozin-kinazi BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitatea de a efectun o testare prealabils a
pacientilor pentru depistarea infectiei cu virusul hepatitei B, nainte
de inceperea tratamentului, din cauza riscului de reactivare a
hepatitel B

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Buropeand a Medicamentului (EMA) si
Agenfia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale,
Detinditorii Autorizafiilor de punere pe piatd doresc si v informeze cu
privire la urmitoarele:

Rezumat:

La pacienfii care sunt purtiitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apdrut cazuri de reactivare a VHB dupd ce li s-au
administrat inhibitori de tirozin-kinazd (ITK) BCR-ABL. Unele
cazuri de reactivare n VHB au avut ca rezultat insuficientt hepatied

acutli sau hepatitd fulminantd, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul,

Recomandiri:

¢ Pacientii trcbuic testati pentru infectin cu VHB finainte de
initierea tratamentului cu ITK BCR-ABL.

e Este necesard consultaren specialistilor in boli hepatice si in
tratamentul infeetici cu VHB inaintea inceperii tratamentului ln
pacientii cu serologie pozitivit pentru VHB (inclusiv cei cu hoali
nctivil) §i In pacientii care prezintd rezultate pozitive la testele
pentru infectin cu VHB in timpul tratamentului.

¢ Este recomandatd monitorizarea atentd a purtitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor gi simptomelor infectiei active cu VHB pe intreaga
duratd a tratamentului gi timp de citeva luni dupd terminarea
acestuin,



Informatil suplimentare referitonre la problema de siguranif i recomandirile
respective

Recent, o analizit eumulativt & datolor din studlile clinice gi din experienta de dupd
puneres pe piagd u cvidential faptul ¢ la purtfitorii cronici ni VHB poate aven loc
reactivaren VHB dupd ce li s-nu sdministrat 1TK BCR-ABL. Uncle dintre aceste

cazuri au duy lu insuficientd hepatich ncutht sau hepatithl fulminantdt care au determinat
fic transplantul hepatic, e decesul,

Aceste raportdri indicdl faptul ¢ reactivarea VHB poate aplirea Tn orice moment in
timpul tratamentului cu ITK. Unii dintre acegti pacienfi au avut antecedente
documentate de hepatitd B, jur, in alte cazuri, profilul serologic la momentu! initial nu
u fost cunoseut. La reactivares VHB, a fost diagnosticatd o cregtere a fnclireliturii
virale sau serologic pozitivl,

Reactivaren VIIB este consideratdl un efeet de clastt al 'K BCR-ABI, desi, in
prezent, mecanismul §i freeventa reactiviirli VIB I tdmpul expunerdi ln 1TK BCR.-
A3l nu sunt cunoscute,

Conform recomandtrilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) gi autoritaiilor
nugionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) gi prospeetul
tuturor 'K BCR-ABL vor i actualizate pentru a reflecta noile informatii de
sigurantd,

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionigtilor din domeniul sintagii 1i s¢ amintegte st continue st raporteze reactiile
adverse suspectute, usociate cu neeste produse, tn conformitate cu sistemul national de
tuportare spontandl, efitre Agentin Nagionald o Medicamentului si o Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), I conformitnte cu sistemul nationn! de raportare spontand.
prin intermediul - (Figel  pentru ruportaren  spontandt a reactiilor  odverse  la
medicamente™, dispanibild pe puging web a Agentiel Nagionale v Medicamentului si o
Dispozitivelor Medicule fn sectiuncn Raporteazlt o revetic adversd, trimisd ciitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigllonti

Agenjia Nationald & Medicamentului yi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinlitescu nr. 48, scctor |

011478 - Bucuregti, Romanin

fax: <-4 021 316 34 97

el 40213171102

cemail: adi@anm, ro

Totodutd, reactiile ndverse suspectate 8¢ pot rapotta §i chtie reprezentanta localit o
defindtorului autorizagiei de puncre pe pingd, In datele de contact din Anex,

in situagin In cure raportati o reactic adversl, vit rughm st furnizagi cft mat multe
informatii, inclusiv informagii privind untecedentele medienle, rezuliate ale analizelor,
oriee medicafie concomitentd, debutul i datele de ndministrare o tratamentului.



Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Defindtorilor Antorizagiifor
de punere pe piarl

Dach avei fntrebfiri suplimentare sau solicitagi informayii suplimentare privind
medicumentele Glivee, Srycel, Tusigna, Bosulif gi lelusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Plizer yi Ariad Pharma, vit ruglim sa contactafi reprezentantele
locule, ale clror date de contact Io glisitl in Anexa.

Cu stim#,

Dr, Alexandry lonel,
Director Medical & DRA
Novartis Pharma Romanin Services SRI,

Sergiu Mosoia
Director Medical
Plizer Romania SRI.

Simona Olaru
Director Medicul
Bristol-Myers Squibb Marketing Services SRL

Ingrid Panturu
Director Medical
Angelini Pharmaceuticuls Romania



