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Martie 2016

Comunicare directd eiitre profesionistii din domeniul siinfititii

Inhibitori de tirozin-kinazd BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitaten de a efectua o testare prealabili o
pacientilor pentru depistarea infectiel cu virusul hepatitei B, inainte
de inceperea tratamentului, din couza riscului de renctivare a
hepatitel B

Stimate profesionist din domeniul san#italii,

De comun acord cu Agentia Europcand a Medicamentului (EMA) si
Agenfia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Detinditorii Autorizajiilor de punere pe piafd doresc si vl informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazurl de reactivare a VHB dupfi ce li s-an
administrat inhibitori de tirozin-kinazd (ITK) BCR-ABL. Unecle
cazuri de reactivare n VHB au avut ca rezultat Insuficientd hepaticd

acutd sau hepatitd fulminantd, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul,

Recomanditri:

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

» Este nocesard consultarea specialistilor in boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VEHB inaintea tnceperii tratamentului la
pacientii cu serologle pozitivii pentru VHB (inclusiv cel cu boalil
activil) i la pacientli care prezintd rezultate pozitive In testele
pentru infectin cu VHB in timpul tratamentului,

* Este recomandatd monitorizarea atentd a purtitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistares
semnelor i simptomelor infectiei active cu VHB pe intreaga

duratd o tratamentului si timp de citeva luni dupd terminarca
neestuin,
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Informutli suplimentsre referitoare lu problema de sigurantdt s recomnndarile
respective

Recent, o analizt cumulativa a datelor din studille cliniee ¢l din experienia de dupit
puneres pe piajh a evidentiol faptul ¢d la puetdtorii cronici ai VHB posle aven loe
reuctivaren VB duplt ¢e |i s-au administrat ITK BCR-ABL. Unele dintre geesie
cuzuri au dus lu insuficlen}d hepatic acuth sau hepatitd fulminantd care au determinal
fie transplantul hepatie, fic decesul,

Aceste raportiiri Indielt faptul ef reactivarea VIID poate aplires In orice moment in
timpul tratamentului cu ITK, Unli dintre scogti pacienti au avut antecedente
documentate de hepatltd 13, far, in alte cazuri, profilul serologic ln momentul initial nu
4 fost cunoseut, La reactivares VIIB, o Tost diagnosticath o cregters o inclirefiturii
virnle suu serologie pozitivi,

Reoctivaren VB cste consideratd un elect de clush al ITK BCR-ABL., degi, n
prezent, meeanismul yi freeveniu reactiviirii VHR Tn timpul expunerii ln JTK BCR-
ABL nu sunt cunoscute,

Conform recomandarilor Agentiei Futopene a Medicamentului (EMA) si autoritd(ilor
nafionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) i prospectul
tuturor I'TK BCR-ABL vor £ actualizate pentru a reflectn noile informajii de
siguranta,

Apel la raportarea de reactif adverse

Profesionigtilor din domeniul sindtlyii li se amintegle sit continue sfi raporteze reoctiile
pdverse suspectate, usoclate cu aceste produse, Tn conformitate eu sistemul national de
raporiore spontanfl, efitre Agentin Nagionald 0 Medicamentului gi o Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), In conformitute cu sistemul national de raporare spontand,
prin intermediul  (Figei pentru roportured spontand @ reacliilor  sdverse o
medicamente™, disponiblla pe paging web o Ageniici Nutionnle o Medicamentului gi u
Dispozitivelor Medicnle la seejiunea Roportensd o resctle adverstt, trimisd efitre:

Centrul National de Farmacovigliongh

Agenfin Nutionalfl a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr, 48, soctor |

0111478 - Bucuregti, Romfinia

fux: +4 021 116 34 97

el: +4 02131711 02

e-mail: pdrEbanm.ro

‘Totodalf, renctiile ndverse suspectate se pot raporta 3i efitre reprezentania locald o
definfitorului autorizofiel de punere pe piaid, la datele de contact din Anexi.

In situntin tn core rportall o reactie adversd, va ruglm s furnized cft mai mulie
informagii, inclusiv informagli privind antecedentele medicnle, reznliute ule analizelor,
oriee medicajic concomitentl, debutul si datele de administrare o tratamentulud,
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Coordonatele de contuer ale reprecentangelor locale ale Defindtorilor Autortzagitior

de punere pe plat

Daclh aveyi Intrebiei suplimentare sau solicitafi informalii suplimenture  privind
medicamentele Glivee, Sryeel, Tosigng, Bosulil 8i lelusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Pfizer i Ariad Pharma, vl rughm sit contactagi reprezentanjele
locale, ale ciror dote de contact le ghsifi in Anexd.

Cu stimd,

Dr. Alexandru lonel,
[Yirector Medical & DRA
Novartis Pharmn Romaniu Services SRL

Sergiv Mosoin
Direetor Medical
Phizer Romonin SRI,

Simona Qlaru
Dircclor Medical
Bristol-Mycrs Squibb Marketing Services SR,

Ingrid Pantury
Ditector Medical
Angelini Pharmoeeutica!s Romania
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