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o AN M Vi aducem la cunogting misurile Intreprinse de Agentia Nationalt| a
! Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (A M) si comparlia

domeniul sEnatagii daspre medicnmentul IMBRUVIC

Johnson&Johnson Roméfnia SRL pentru informarea profesionistilor

documentului ,,Comunicare directd cltre profesi
sdnAtAtii"”, In legdturll cu acest aspect,

Aceast modalitate de informare, utilizats sisten
avertizarea profesionistilor din domeniul sanatatii as

sigurantl in administrarea unor medicamente.
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare

domeniul s&n#tdtii, pe care o distribuie compania John

S.R.L. si a publicat pe web-site-ul agentiei (

Precizim c# aceast informatie a fost tran
Stnatajii - Directia Farmaceutic® gi Dispozitive
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din

Ipra unior probleme

cétre profesionistii
on&Johnson Rom

misd si Ministerul
Medicale, Colegiul
Roménia.

iu Fnrmncovigllen&!
pgementul riscului
oxana STROE
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Comunicare directd ciitre profesionistil din domeniul siiniitd¢li referitoare Ia

medicamentul Imbruvica (ibrutinib) si riscul de reactivare a hepatitel virale

B: statusul infectief cu virusul hepatitic B trebule sii fle stabilit inainte de
initierea tratamentului cu medicamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domentul sinitafii,

De comun acord cu Agentia Europeand & Medicamentuluil (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului i &8 Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cil

International NV, doregts sit vil informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

La pacientii ciirora Il s-a administrat medicamentul Imbruvica (ibrutinib), ap
fost raportate cazurl de reactivare a hepatitel virale B, prin nrmare:

¢  Paclentil trebule sa fle testafl pentru deplstareq infectiel cu virusyl
hepatitic B Inainte de Inifierea tratamentulyi c¢u medicamentn!
Imbruvica.

o  fIn situatia fn care rezultatul testulul serologic de depistare a infectiei cu
virus hepatitic B este pozitlv, se recomandd Indrumarea pacientulwi
ciitre medicul speclalist (gastroenterolog, infectignist etc.), inainte de
initierea tratamentulul cu medicamentul Imbruvies.

¢  Paclentil cu serologie pozitiva pentru hepatita virald B i care nccesitd
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule sa fle monitorizati §i
gestionatl In conformitate cu standardele medicale locale de tngrijive
pentru a preveni reactivarea acesteia.

Informatfll de fond referitoare la aspecte legate de siguranpd si recomanddri

fn urma evalultrii tuturor datelor obginute din studille clinice i din raportiirile dupa
punerea pe piafd, au fost identificate cazuri de reactivare |8 hepatitei virale B |a
pacientii tratefi cu ibrutinib. Pn#t in prezent, nu au fost raportate cezuri de
insuficientd hepatic® fulminantd care sd necesite transplant hepatic. Cu toaje
acestea, a fost raportat un ceaz de deces cauzat de reactivarep hepatitei virale B sila

prezentei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al plaménilor §i
al splinei.
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Durata pani la debutul reactivirii hepatitei virale B a varj t, fird a avea un mog

clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau intrerupt Tn majoritatea cazurilor, |In
general, pacientilor li s-a administrat medicatie antivirala specifich in conformitgte

cu standardul local de tratament, fiind observatd, prin| urmare, o reducere

inchredrii virale cu virusul hepatitic B, In unele cazuri,| rolul tratamentului ku
ibrutinib asupra debutului evenimentului a fost influentat |de chimioimunoteragia
anterioard sau concomitent! asociat reactiviiril virale. Uniil dintre pacienti au avut
antecedente personale patologice consemnate de hepatit virala B iar in alte cazupi,

statusul infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat,

In randul pacientilor din studiile clinice sponsorizate dJe companie, frecventa
reactivarii hepatitej virale B este reduss (0,2%). Pacientli cu hepatitd virals [B

activll au fost exclusi din aceste studii clinice sponsorizate.

Rezumatul caracteristicilor produsului' (RCP) si prospectul medicmnentuj}ri

Imbruvice vor fi actualizate In aga fel incAt si reflecte rioile informatii privi

siguranta, in conformitate cu recomandarile Agentiei Europene a Medicamentulhi

(EMA) si ale autoritailor competents nationale.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important si raportafi orice reactie adversd s spectatd, asoclatd ¢
administrarea medicamentului Imbruvica (ibrutinib), cétre Agentia Natgionald
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitdte cu sistemul nation
de raportare spontang, utilizdnd formularele de raportare disponibile Pe pagina w
a Agentiei Natlonale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medical
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaztt o reactie advers

Agentia Nationald a Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sindtescu nr, 48, sector |
Bucuresti 011478- RO
Tel: + 4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
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E-mail: adr@anm.ro

P 4/5




2017-08-01 16:10 Medic Sef 0372309248 >>

P 5/5
o

.....
-

Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera |

Corpul B4, Etaj 3 §i Corpul LB, Etaj 3
Sectorl 013714, Bucuresti
Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email; Safety Romania [JACRO] EA.IH.[E.CLJ.C@W

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului de autorjzafie
de punere pe plafd

Pentru intrebliri si informatii suplimentare referitoare hi utilizarea medmamet;ului
Imbruvica (ibrutinib), v& rugim si contactati Departamentul Medical al comppniei:

Johnson & Johnson Romania SRL
Str, Tipografilor nr. 11-15

Clidirea S-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=2INJRO-JC@its.jnj.com

Cu stimé4,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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