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In conformitate cu adresa ANMDM nr. 27691E/10,07.2017, Inregistrata |
CNAS. cunr. MB8351/13.07.2017 v& aducem la cunogtintd mésurlle tntreprins
de Agentla Nationalg a Madicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMD )
pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatlleas_pre medicamenty}
IMBRUVICA (lbrutinib), referltor 1a flscul de reactivitate a hepatitel virale B asocldt
tratamentului cy m‘jiadicamentul mal sus'menglonat.

V& rugém sa luafl mésurl de Informare a furnizorilor de servicil medicale prif

afigarea pe pagina electronica a casel de aslguréirl d .10 loc vizlbil. p
documentulul ,Comunicare directs catre profesionistil din domeniul sanatafji
refaritoare la medicamentul Imbruvica (Ibrutinib) si riscul de reactivars a hepatite

virale B, statusul infactisl cu virusul hepatic B trebuie sd fle stabilit Inainte d
Initleraa tratamentulul cu medicamentul cu imbruvica.”

Anex#m In fotocople documantul respactiv.
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AN M " Vi aducem la cunogtint® mésurile intreprinse de Agentia Nationalll|a

W Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (A M) §i comparga
bt Johnson&Johnson Roménia SRL pentru informarsp profesionigtilor din

| %\ domeniul stin8tdtii despre medicementul IMBRUVICA (lbrutinib), referitpr
oo la rigcg_l‘m__c_lg_”_gﬁe_aqt_iy_am,.41,.«hepat1tn1.‘,.Yiraleﬁ_ﬁ,ﬂ.n.aaoEiat tratamentului ¢u

b \ IMBRUVICA (ibrutinib). Compania Johnson&Johnson Roménia S.R.L.|a
o initiat informarea profesionigtilor din domeniul sin#tafii prin intermedi
documentului ,,Comunicara directds chtre profesionisti din domenill
sinfitAili”, In legturd cu acest aspect.
- Aceastd modalitate de informare, utilizat! sistematic tn UE, are ca scqp
avertizarea profesionigtilor din domeniul s&nitAtii asupra unor probleme de
sigurantli in administrarea unor medicamente,
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare glitre profesionigtii djn
domeniul sdn#tatii, pe care o distribuie compenia John
S.R.L. gi a publicat pe web-site-ul agentiei ( ,
la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigi
directe clitre profesionigtii din domeniul sinAtitii,

) aceeayi informatje
lentd — Comunic

Precizim o aceast! informatie a fost trangmisi si Ministerulp
Sénditdfli — Direcfia Farmacsuticl §i Dispozitive |Medicale, Colegiulpi
Medicilor din Roménia i Colegiului Farmacistilor din RomAanis.
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Comunicare directil cittre profesionigtil din domeniul sknata¢if referitoare Ia

medicamentul Imbruvica (ibrutinib) §l riscul de reactivare a hepatitel virale

B: statusul infecfiel cu virusul hepatitic B trebule s& fl¢ stabilit tnainte de
iniflerea tratamentului cu medicamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domeniul sintu,

De comun acord cu Agenfia Europeana a Medicamentului (EMA) si cu Ageni
National# a Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cila
International N.V, doreste si v4 informeze cu privire la urmitoarele:

L' e

Rezumat

La pacientil cirora Il s-a administrat medicamentul Imbyuvica (ibrutinib), ap
fost raportate cazuri de reactivare hepatitef virale B, prin urmare:

*  Paclentli trebule sa fle testafl pentru depistare infectiel cu vlrus&
hepatitic B Inainte de Inigleren tratamentului cu medicament
Imbruvica. - ' _

e« fn situafia tn eare rezultatul testulul serologic de depistare a infecfiel
virus hepatitic B este pozitlv, s¢ recomandd tndrumarea pacientul
ciitre medicul speclalist (gastroenterolog, Infectlanist ete.), fnainte de
inilerea tratamentulul cu medicamentul Imbruvied. ‘

»  Paclentil cu serologle pozitiva pentru hepatita virals B 3l care necealv
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule sa fle monitorizafl
gestionatl In conformitate cu standardele medicale locale de ingriji
pentru a preventi reactivarea acestela,

]

Informayll de fond refeﬂtoare la aspecte legate de sigurangd §i recomandiri

In urma evalutirii tuturor datelor abtinute din studille clinice si din raportarile dupt
puneres pe plafh, au fost identificate cazuri de reactivare|a hepatitel virale B Ja
pacientii tratati cu ibrutinib. PAn& in prezent, nu au fost raportate cazuri de
insuficientd hepaticd fulminantd care si necesite transplant hepatic. Cu toafe
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivare hepatitei virale B sia

prezentei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al plaménilor sl
al splinei,
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clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau fntrerupt in

general, pacientilor li s-a administrat medicatie antivirala s
cu standardul local de tratament, fiind observatd, prin
inchreArii virale cu virusul hepatitic B. In unels cazuri,
ibntinib asupra debutului evenimentului & fost influentat
anterioard sau concomitentd asociat reactivaii virale, Unii

antecedente personale patologice consemnate de hepatittt vi
statusul infectiei cu virus hepatitic B nu a fost rapaortat,

Durata pan# la debutul reactivlirii hepatitei virale B a varijE; firl a avea un mog

In randul pacientilor din studiile clinice sponsorizate d
reactiviirii hepatitei virale B este redus (0,2%). Pacientii cu hepatitd virala

activi au fost exclugi din aceste studii clinice sponsorizate,

Rezumatul caracteristicilor
Imbruvica vor fi actualizate

siguranta, in conformitate cu recomandarils Agentiei Euro
(EMA) si ale autoritajilor competente nationale,

Apel la raportarea reacylilor adverse

Este important i raportati orice reactie adversi mispectats, asociatd |

administrarea medicamentulul Imbruvica (ibrutinib), cétr
Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, tn conformit
de raportars spontand, utiliznd formularsle de raportare di
8 Agentiei Nationele a Modicamentului g a
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Rapc

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Me
‘Str, Aviator Sénditescu nr. 48, sector 1

- Bucuresti-011478- RO ' )

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
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Corpul B3, Etaj 3, Camera |

Corpul B4, Etaj 3 gi Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RAzINJRO-JC@its.inj.com
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Coordonatele de contact ale reprezentanel locale a Defindtorulul de autorlzafle

de punere pe plafd

Pentru intrebiri si infcrmaﬁi suplimentare referitoare la utilizarea medicame

tului
Imbruvica (ibrutinib), vd rugim s# contactati Departamentul Medical al comptniei:

Johnson & Johnson Romania SRL
8tr. Tipografilor nr. 11-15

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

RomAnia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romanie [JACRO] RA-INIRQ-IC@its inl.com

Cu stima,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL

3/3




