Martie 2016
Comunicare diroctd clitre profesionistii din domeniul sfinitayii

Inhibitori de tirozin-kinazt BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitaten de a cfeetun o testare prealnbilii a
paciengilor pentru depistaren infecflei cu virusul hopatitei B, inninte
de inceperea tratamentulul, din cauza riscului de renctivare a
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul sin8taiii,

De comun acord cu Agentia Europeand n Medicamentulni (EMA) si
Agenfia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
Detindtorii Autorizatiilor de punere pe piajd doresc si v informeze cy
privire la urmiitoarele:

Rezumeat;

La pacientii earc sunt purtfitori croniei ai virusulul hepatitei B
(VHB) au aplirut cazurl de reactivare a VHB dupit ce li s-au
administrat inhibitori de tirozin-kinszit (ITK) BCR-ABL. Uncle
caznri de renctlvare 8 VHB au avut ca rezultat Insuficien(d hopaticil
acut sau hepatith fuiminantd, care nu determinat fie transplantul
hepatic, fie decesul

Recomanddri:

* Pacienfii trchuie testnfi pentru infectin cu VHB inainte de
iniflerca tratamentwlui cu ITK BCR-ABL,

» Este necesard consnltares specintistifor in boll hepatice si in
tratamentel infectiei cu VHB inaintea inceperii tratamentului I
pacientii cu serologle pozitivd pentrn VHB (inclusiv cei cu boaldl
activit) si In pacientil care prezintd rezultate pozitive Ia testele
pentru infectin cu VHB in timpul tratamentului,

¢  Este recomandatd monltorizarea atentd a purtitorilor de YHEB
care pecesith tratament ¢u ITK BCR-ABL pentru depistaren
semnelor §i simptomelor Infectici aetive cu VHB pe Intreagn
duratd a tramamentulsi st timp de cfteva Juni dupd terminaren
neestuia,
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Informafii suplimenture referitoure In problema de siguranth st recomandarile
reapective

Recent, o mnplixd cumulntivd a datolor din studiile elinice i din experienis de duplt
punered pe pisfd u evidenjint fapl o ta purttioni] ceoniel ai VHB poate aven lo¢
renetivores VB duph we § sau sdministrnt 17K BCR-ABL, Unele dintre neeste
cuzari ou dus la insuiicieni hepaticd ueutd sau heputi® flminantd care ay determingt
fie trangplantul hepatic, fie docesul,

Aceste raporir] indielt faptul oA reactivarca VHI3 ponte aphirca in orlee moment in
timpul tratamentului eu ITK. Unii dintre acesti pacienti au avut ntecedente
documentate de hopatit 13, iar, In alte cazurt, profilul serologle la momentu! initinl nu
u fost cunoseut, La reactivares VB, a fost diugnosticatlt o creslere o ellreturil
virale sau serotogle pozliva,

Reactivaren VIU3 este considerntd wa efeet de clast of 'K BCR-ABRL, degi,
prevent, mecanismul gi freevema renctiviirll VHB fn thinpul expunerit la 'K BCR-
ABL U sunt eunosgute,

Conform recomandfrilor Agentiei Europene a Medicamentulul (EMA) si autoritagilor
noionule competente, Rezumatul garneteristiellor produsului (RCP) §i prospectul
tuiror FIK BCR-ABL vor [1 ectualizate pentru a reflecta noile informatii de
sigurangh.

Apel la raportares de reacsi! adverse

Prolesivniytilor din domeniul stindtafil li se aminiegie st continue i raporteze renctiile
andverse suspectate, nsociate cu geeste produse, in conformitate cu sistemul nationad e
Taportare apomiand, ciire Agenjin Najionold a Medicamentului st o Disporitivelor
Medicate (www.annure), n eonformitate cu sistemul najional de reportare spontand,
prin intermedivl JFigel  pentre raportarcn Sponttnd o rectiifor  adverse o
medicamente™, disponibilt pe pagine web o Agentici Nafionale a Mediesmentulul gi u
Dispozilivelor Medienle Ju seejiunca Roporieazd o renetie adverst, trimist clitre:

Contrul Natlonsl de Farmacovighentit

Agentin Nationailt o Medicamentului §i a Dispozitivelot Medicale
Str, Aviator Siindieseu ne., 48, sector |

011478 - Bucuresti, Rominia

fxs +4 021 316 34 97

feb -4 0213171102

e-muils ade@unm o

Totodatd, reuctiile adverse suspectate s¢ pod ruports §i ebitre repreventunie locals a
definttorulul autorizagiel de punere pe piatd, 1o datele de conlact din Anexdl,

Tn situagin In care mportati o reaciic adversd, vi rugfim st Turnizngl ot mal muole
informagil, inclusiv infommuii privind anecedentele medicale, resnltate ale anatizelor,
oriee madivulic concomitentd, debuiul si datele de udministrore o tmtamentului,
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Coordonatele de contact afe rapragentantetor locile ale Defindtorilor A woritafitior
de punere pe plal

Dact avel Tntrebfir suplimentare sau soliciayi informajii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Sryeel, Tuvigna, Bosulil ¢i lelugig ale compunitior Novartis,
Belstol Myors-Byuib, POzer 31 Aviad Pharma, v ruglim 58 contactali repreventantele
locale, ale ¢liror date de contuet te ghsili tn AnoxA,
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