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Casa de Asigurarl de Sanatate ... o

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General
In conformitate cu adresa ANMODM nr. 832E/25.03.2018, inragistrat¥ la
C.N.A.8. cu nr. RG3616/30.03.16 v& aducem la cunostintd masurlle intreprinse de
Agentia Natlonald a Medicamentulul g a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl

/éOmpaniile Novartis Europharm Ltd., Pfizer Ltd., Bristol-Myars Squibb Pharma

./ EEIG 8l Arlad Pharma Ltd. pentru informarea corpului medical referitor la inhibitoril
‘x‘&f"

de tirozin-kinazd BCR-ABL (Imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib, ponatinib)
privind necesltatea de a efectua o testare prealabild & pacientilor pentru depistarea
infecfiel cu virusul hepatite/ B, Inainte de Inceperea tratamentului, din cauza
risculul de reactivare a hepatitel B.

V@ rug8m sé luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflsarea pe pagina electronicd a casel de asigurri de sénatate, in loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul senatatii -
inhibitorii de tirozin-kinazd BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib,
ponatinib)- Necesitatea des a efectua o testare prealabild & pacientiior pentru

depistarea infecliei cu virusul hepatitei 8, Inainte de Inceperea tratamentulul, din
cauza riscului de reactivare a hepatite/ B ."

Anexam in fotocople documentul respectiv.

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
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Martic 2016
Comunicare direet3 ciitre profesionigtii din domeniul sfnitatii

Inhibitori de tirozin-kinaz# BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) - Necesitatea de a ofcctua o testare prealabild a
pacientilor pentru depistaren infectiel cu virusul hepatitei B, inninte
de inceperen tratamentului, din cauza riscului de reactivare a
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul sanatayii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agentia Naionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicalc,
Detindtorii Autorizafiilor de punere pe piajd doresc si va informeze cu
privire la urmiitoarele:

Rezumat:

La pacientii carc sunt purtiitori cronici ai virusuluj hepatitei B
(VHB) au apiirut cazuri de reactivare a VHB dupit ce li s-pu
administrat inhibitori de tirozin-kinazi (ITK) BCR-ABL. Uncle
cazuri de reactivare n VHB au avut ea rezultat insuficienti hepaticd

ncutid sau hepatitd fulminantd, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul.

Recomandari:

¢ Pacientii trebuie testafi pentru infectin cu VHB finainte de
initierea tratamentului cu ITK BCR-ABL,

o [Este necesard consultarea specinlistilor in boli hepatice si fin
tratamentul infectiei cu VHB inaintea inceperii tratamentului la
pacientii cu serologic pozitivi pentru VHB (inclusiv cei cu boald
activil) yi ln pacientii care prezintd rezultate pozitive ln testele
pentru infectia cu VHB in timpul tratamentului,

¢ Este recomandatd monitorizarea atentd a purtitorilor de VHB
care neeesitd tratament ¢cu ITK BCR-ABL pentru depistaren
semnelor i simptomelor Infecfiei active cu VHB pe intreaga
duratd a tratamentului §i timp de cfiteva luni dupd terminaren
acestuia,
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Informatii suplimentare referitonre la problema de sigurantd gl recomandartle
respective

Reeent, o analizd cumulativa o datelor din studiile elinice si din experienu de dupa
puncrea pe piafd a evideniint faptul ¢ la purtfitorii cronici aj VHB poute aven loc
reactivared VHB dupd ce li s-au administrat ITK BCR-ABI.. Uncle dintre aceste

cazuri au dus la insuliciend hepatied acutd sau heputitd fulminantd care au determinat
(ie transpluntul hepatic, fie decesul,

Aceste raportdri indicd faptu! ¢ renctivares VHR poate aplirea in orice moment in
tmpul tratamentului ¢u ITK. Unii dintre acegli poacienyi au ovut antecedente
documentate de hepatitd B, far, in alte cazuri, profilul serologic la momentul initial nu

o fost cunoseut. La reactivarea VIIB, o fost diugnosticatt o cregtere a Inctrefiturii
vitale sau serologic pozitiva,

Reactivaren VI3 este considerntt un eleet de clasa al 11K BCR«ABIL., deyi, in
prezent, meeanismul i lreeventa reactivairi VHB in timpul expunerii lo I'TK BCR-
ARL nu sunt cunoseute,

Conform recomandarilor Agentiei Eutopene o Medicamentului (EMA) i autoritlijilor
najionale competente, Rezumatul carncteristicilor produsului (RCP) g prospectul
turor ITK- BCR-ABL vor i actualizate pentru a reflecta noile informafii de
sigurangli,

Apel la raportarea de reactli adverse

Profesioniytilor din domeniul sandtagii 1i s amintegte s continue st raporteze reaciile
adverse suspectate, nsociate cu nceste produse, in conformitate cu sistemul national de
taportare spontand, cfitre: Ageniin Najfonalt o Medicamentului s w Dispozitivelor
Medicale (www,anm.ro), in conlormitate cu sistemul nugional de raportare spontand,
prin - intermediul - Wlisel pentew raportares spontantt o reactiilor adverse o
medicamente”, disponibildi pe paging web o Agentici Nationale o Medicumentului §i a
Dispozitivelor Medicale lu seejiunen Roporieaza o reactic adverst, trimisa ¢itre:

Centrul Natlonal de Farmacovigllentii

Agengig Nationald a Medicamentului gi a Digpozitivelor Medicale
Str. Aviator Stinliteseu nr, 48, seetor |

011478 - Bucureyti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

el +4 0213171102

e-muil: adi@ppm.ro

Totodutd, reactiile adverse suspeelate s¢ pot raporta §i ebtee reprezentanju locald a
definftorului uutorizagicl de puncte pe piaja, ln datele de contact din Anexa.

fn wituatin in care raportagi o reaciie udverstt, v rugm s Turnizogi cdt mai mule
informatii, inclusiv informutii privind antecedentele medicale, rezultale ale analizelor.
orice medicafic concomitentd, debutu! si datele de administrare a tatamentului.

[
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Coordonatele de contuct ale reprezemtantelor locale ale Detindtorilor A utorizafiilor
de punere pe pingd

Dact uveli Tntebairi suplimentare s solicitali informatii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Srycel, Tasigna, Bosulif' yi Iclusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Plizer si Ariad Pharma, va ruglim s& contactati reprezentaniele
locale, ale ciror dute de contuct le ghisifi In Ancxd.

Cu stima,

Dr. Alexandru lonel,
Director Medical & DRA
Novurtis Pharma Romanis Scrvices SR,

Sergiu Mosoln
Director Medical
Piizer Romania SR,

Simona Qlaru
Dircctor Medicul
Bristol-Myers Squibb Marketing Services SR1.

Ingrid Panturu
Director Medical
Angelini Pharmaccuticals Romania



