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NECONFIDENTIAL

Nr. P 9800 din 01. 08. 2017

IN ATENTIA
FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE, MEDICAMENTE §I
DISPOZITIVE MEDICALE
AFLATI iN RELATIE CONTRACTUALA CU CAS NEAMT

Vi aducem la cunostinta documentul intitulat “Comunicare directd catre profesionistii
din domeniul sanatitii referitoare la medicamentul Imbruvica (Ibrutinib) §i riscul de reactivare a
hepatitei virale B: statusul infectiei cu virusul hepatic B trebuie s fie stabilit Inainte de initierea
tramentului cu medicamentul Imbruvica”, emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), care are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul
sanatatii asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

F__{regedi‘nte — director general,
ec. Marieana Atomulesei



el

Tulle 2017

Comunicare directt clitre profesionistil din domeniul sinfitatil referitoare la
medicameontul Imbruvica (ibrutinib) gi riscul de reactivare a hepatitel virale
B: atatusul infecflel cu virusul hopatitic B trebule s& fle stabilit inalnte de
initlerca tratamentulul cu medicamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domeniul sindtatli,
De comun acord cu Agentia Buropeand & Medicamentului| (EMA) gi cu Ageni

Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cila
International N.V, doregte afl v informeze cu privire |a urmétoarele:

L =]

Rezumat ‘

=

La paelentll cirora If s-a administrat medicamentul Imbruvica (ibrutinib), a
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitei virale B, prin urmare:

e  Paclentll trebule sa fle testafl pentru depistarcs infectlel cu virusyl
hepatitic B 1inminte de iniflerea tratamentulyl cu medicamentyl
Imbruvica.

o fn situala In care rezultatul testulul serologic de deplstare a infecticl
virus hepatitic B este pozitlv, se recomandd tndrumarea paclentulyi
clitre medlcul speclalist (gastroenterolog, Infectignist ete.), tnainte de
initierea tratamentulul cu medicamentul Imbruvies.

®  Paclentll eu serologle pozitiva pentru hepatita virald B §i care necosits
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebulo sa fle monitorizafi bl

gestionatl In conformitate cu standardele medicale locale de fngrijite
pentru a preveni reactivarea acesteia. 5

Informatli de fond referitoare la aspecte legate de s!guranAd §i recomanddri

in urma evaluliril tuturor datelor objinute din studtile clinice si din raportirile dupa
punerea pe platl, au fost identificate cazuri de reactivars|a hepatitei virale B Ja
paclentil tratati cu ibrutinib. PAnd In prezent, nu au fdst raportate cezuri de
insuficient? hepaticd fulminantd care si necesite trans;jant hepatic. Cu toate
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivarep hepatitei virale B gila

plrezﬁnmte: simultane a unul melanom metastazat la nivelul ficatului, al pl&mdnilor|si
gl splinei.
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Durata pénf la debutul reactivirii hepatitel virale B & vari t, fard a avea un model
clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau Intrerupt tn ajoritatea cazurilor, {n
general, pacientilor i s-a administrat medicatie antivirald specifica tn conformitdte
cu sandardul local de tratament, fiind observats, prin |urmare, o reducere|a
Incirclrii virale cu virusul hepatitic B, In unele cazuri, | rolul tratamentului ¢u
ibrutinib asupra debutului evenimentului a fost influenfat de chimioimunoterania
anterioard sau concomitents asoclat reactivirii virale. Unii|dintre paclenti au aviat
antecedente personale patologics consemnate de hepatita virald B iar tn alte cazufi,
statusul Infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat.

In randul pacientllor din studiile clinice sponsorizate de companie, fracveng
reactiviirli hepatitel virale B ests redusa (0,2%). Paclentii cu hepatitd virald
activa au fost exclugl din aceste studii elinica sponsorizate,

Rezumatul caracteristicilor produsulyj - (RCP) 3l prospectul medicamentulf
Imbruvice vor fi actualizate In aya fe] Incdt s& reflecte noile informatii prividd
sigurana, in conformitate cu recomandarile Agentiel Europene a Medicamentulii
(EMA) sl ale autoritasilor cormpetente nationale, |

Apél la raportarea reacfillor adverse |

Este important sa raportali orice reactie adversd s pectath, asociatd du
administrarea medicamentulul Imbruvica (lbrutinib), catre Agentia Nationald |a
Medicamentulu} gi a Dispozitivelor Medicale, In conformit te cu sistemul nationgl
de raportare spontani, utllizAnd formularele de raportare disponibile pe pagina weri:
e Agentlel Nationale a Medicamentului gi & Di pozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicaments de uz uman/Reporteazi o reactie adverid.

Agentla Nationala a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale |
Str. Aviator Siniitesou nr, 48, sector | |

Bucuresti 011478- RO |
Tel: +4 0757 117 259 |
Fax: +4 0213 163 497 |

E-mail: adr@anm,ro
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Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera |

Corpul B4, Etaj 3 g1 Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-INIRQ-IC@its.inl.com

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorulul de autor{zafie

de punere pe plajd

Pentru intrebéri sl informatil suplimentare referitoare la utilizarea medicame tulul
Imbruvica (ibrutinib), vi rugim sé contactati Dapartam;}:tul Medical al companiel:

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

Clidires S-Park

Corpul B3, Btaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 sl Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuregti

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Emell: Safety Romania [JACRO] RA-INJIRO-IC@its.inl.com

Cu stim8,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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