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Tulie 201/

Comunicare direct clitre profesionigtil din domeniul 5 Bt referltoare In
medicamentul Imbruvica (ibrutinib) sl riscul de reactiy re a hepatitel viralp
B: statusul infecfle! cu virusul hepatitic B trebule sif flp stabilit Inainte de
Initlerea tratamentulni o mericamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domeniul sAndithqil,

w

De comun acord cu Agenfia Europeani a Medicamentului (EMA) si cu Agen
Nationald a Medicamentului 8i & Dispozitivelor Medicale, companis Janssen-Ci]
International N.V, doregte 83 vl informeze cy privire la urmétoare|e:

Rezumaoy

La paclentii clirora If 5-a administrat medicamen tul Imbruvica (ibrutinib), a
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitef virale B, prin urmare:

*  Puaclenfll trebule sa fle testatl pentru depistare infectiel cu virusyl
hepatitic B tnainte de initieren  tratamentulyi o medicamentu!
Imbruvica,

e In situatia In care rezultatul testului serologic de depistare a infectlet
virus hepatitic B este pozitly, se recomandit Indrumarea paclentuiwi
ciitre medicul speclalist (Rastroenterolog, Infectignist ete.), tnalnte de
Iniflerea tratamentulul ey medicamentul Imbruvies,

*  Paclenfll cu serologie pozitlva pentru hepatita virhla B # care necesify
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule sa fle monitorizag »i
gestionatl In conformitate cq standardele medicale locale de fngrijive
pentru a preveni reactlvarea acestein,

Informatli de fond referitoare la aspecte legate de slgumn& ¥ recomandari

In urma evaluiril tuturor datelor obginute din studiile clinice $i din raportirile duga
punerea pe piagh, au fost identificate cazuri de reactivare \a hepatitei virale B la
pacienii tratefi cu ibrutinib. Pana 1o prezent, nu au fost raportate cezuri de

acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivaren hepatitei virals B gijla

prezentei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al pl&mAnilor ki
al splinei.
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Durata pan la debutul reactiviirii hepatitei virale Ba vari{t; fird a aven un model }
clar. Tratamentu] cu ibrutinb g fost oprit say intrerupt In imajoritateq cazurilor,

gemeral, pacientilor li s-a administrat medicatie antivirald specifics in conformit
cu standardul lpcal de tratament, fijnd observatd, prin urmars, o reducers
inchrelirii virale cu virusyl hepatitic B. In unele cazuri, rolul tratamentului pu
ibrutinib asupra debutulyj evenimentului a fost influentat |de chimioimunoteragjs
anterioard sau concomitents asociat reactiviirii virale. Unii%rdintre pacienti au a

antecedente personale patologice consemnate de hepatitd virals B iar tn alte e
statusul infectiei cu virug hepatitic B nu a fost raportat,

In randul paciengilor din studiile clinice sponsorizate de companle, frecve
reactivirii hepatitel virale B este redush (0,2%). Pacleniii cu hepatits virals [B
activd au fost exclusi din aceste studii clinice sponsorizate,

Imbruvica vor fi actualizate in aya fel incdt si reflecte roile informatii privigd
siguranta, In conformitats cy recomanddrile Agentiei Europene a Medicamentullij
(EMA) si ale autoritatilor competente nationale.

Rezumatul caracteristicilor produsuliii - (RCP) g praspectul mudicmnenmul{\i
1

Apel la raportarea reacfillor wdverse

Este important s raportati orlee reactie adversi g spectatd, asociatd du
administrarea medicamentului Imbruvica (ibrutinib), citr Agenfia Nationald |a
Medicamentului gi o Dispozitivelar Medicale, in conformitdte cy sistemul nationa)
de raportare spontang, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web
a Agenflei Nationale a Medicamentului g a Did pozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazll o reactie adverds

) J

Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Skn#tescu nr, 48, sector |

Bueuregti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
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Clidirea 8-Park

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] RA
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Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului de autonizagie

de punere pe plays

Pentru Intrebliri §i informatii suplimentare referitoare 1a utilizarsa medicamagﬂ

Imbruvica (ibrutinib), vd rugm sa contactafi Departamentul Meadical al comp
Johnson & Johnson Romania SRL

Str, Tipografilor nr, 11-15

Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

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

Romdania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Eroail: Safety Romania [JACRO) RA-INJR

Cu stim¥,

Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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