2016-04-05 117:06 Medic Sef 0372309248 >>

Martie 2016
Comunicare direeti ciitre profesionigtii din domeniul siindtiii

Inhibitori de tirozin-kinazi BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitatea de a efectua o testare prealabili a
pacientilor pentru depistarea infectiel cu virusul hepatitei B, inainte
de fnceperea tratamentului, din cauza riscului de reactivarc a
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul sAn#tdgii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agenjia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Definitorii Autorizagiilor de punere pe piafd doresc si vil informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumat:

La pacientii carc sunt purtdtori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazuri de reactivare a VHB dupdt ce li s-aun
administrat inhibitori de tirozin-kinazi (1TK) BCR-ABL. Uncle
cuzurl de reactivare a VHB au avat ca rezultat insuficientd hepatici
acutd sau hepatith fulminant, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul.

Recomandiri:

o DPacientii trebuic testati pentru infectin cu VHB fnainte de
initicrea tratamentului cu ITK BCR-ABL.

o Este necesard consultarca specialigtilor in boli hepatice i in
tratamentul infectiel cu VHB inaintea inceperii tratamentului la
pacientii cu serologie pozitivil pentru VHB (inclusiv cei cu boald
activit) si In pacientii eare prezintd rezultate pozitive In testele
pentru infectin cu VHB in timpul tratamentului.

e Fste recomandatd monitorizarea atenti a purtiitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor §i simptomelor infectiei active cu VHB pe intreaga
duratd a tratamentului gi timp de cteva luni dupd terminarea
acestuin,
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Informatli suplimentare referitoare In problema de sigurantit si recomandirile
respective

Recent, o anulizi cumulativil a datelor din studiile clinice yi din experienta de dupft
puncres pe piail u evidentint faptul ¢t la purtdtorii cronici ai VHB poate aven loc
reactivarca VHB dupd ce li s-nu administrat I'TK BCR-ABL. Unele dintre aceste
cazuti au dus la insuficienyd hepatich acuth sau hepatitd fulminantd care au determinat
fic transplantul hepatic, fic decesul,

Acesto raportdri indicd faptul off reactivarea VIIB poate aplirea In orice momont in
timpul tratementului cu ITK, Unii dintre scesti pacienti au avut antecedente
documentete de hepatit 13, far, n alte cazuri, profilul serologic s momentul inifial nu
o fost cunoscul, 14 teactivarea VIIB, a fosl diagnosticath o cregtere u fnclirefiturii
virale suu serologie pozitivil,

Reactivaren VIIB cste consideratd un efect de clusd ol 'TK BCR-ABL, degic in
prezent, mecanismul §i frecvenia reactivirii VHB Tn timpul expunerii ln ITK BCR-
ABL. nu sunl eunoscute,

Conform recomanddrilor Agengici Furopene a Medicamentului (EMA) si autoritdijilor
nagionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) yi prospeetul
twiuror ITK BCR-ABL vor fi actualizate pentru a reflecta noile informaii de
sigurantd,

Apel la raportarca de reactii adverse

Profesionigtilor din domeniul sindtdtii i sc amintegte si continue s# raporteze reactiile
adverse suspectnte, usociate cu nceste produse, In conformitate eu sistemul national de
raportare spontin, cAtre Agengia Nagionald » Medicamentului §i o Dispozitivelor
Medicale (www,anm.ro), in conformitate eu sistemul nagional de raportare spontand,
prin intermediul  WFigel pentru  raportares  spontandt a  reacgiilor udverse o
medicamente™, disponibil pe pagina web o Agentici Nugionale a Medicumentului gi u
Dispozitivelor Medicale lo seefiunea Roporteazlt o reactic adverst, trimish care:

Centrul National de Farmacovigllent

Agenjia Nationall o Medicomentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Stindtescu ne. 48, scctor |

011478 - Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 31634 97

el +4021 3171102

e-mail: adr@unn.ro

l'otodatll, reactiile ndverse suspectate s¢ pot raporta gi cltre reprezentania locald o
definfitorului autorizatici de punere pe piajd, la datele de contact din Anexa.

In situajin fn care rporw(i o reactic adversd, vA rugdm si furnizafi cAt mai multe
informayii, inclusiv informayii privind antecedentele medicale, rezultute e analizelor.,
orice medicajie concomitent, debutul si datele de administrare o tratamentului,
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Cuordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Defindtorilor Autorizatiilor
de punere pe piath

Ducti aveli Tntrebiri suplimentare sou solicitai informatii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Sryeel, Tasigna, Bosulif gi lelusig ale companiilor Novartis,
Rristol Myers-Squib, Pfizer gi Ariad Pharma, v& ruglm sit contactafi reprezentaniele
locule, ale cliror date de contact le gasifi In Anexa.

Cu stima,

Dr, Alexandru fonel,
Director Medical & DRA
Novartis Pharma Romania Services SRL

Sergiu Mosoia
Direclor Medical
Plizer Romania SRI.

Simona Olaru
Direclor Mcdical
Rristol-Myers Squibb Marketing Scrvices SRI,

Ingrid Panturu
Ditector Medical
Angellni Pharmaceuticaly Romania
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