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Martie 2016
Comunicare direet ciitre protesionigtli din domeniul sinatifii

Inhibitori de tirozin-kinazii BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitaten de a efectun o testare prealabild a
pacientilor pentru depistarea infeetiel cu virusu) hepatitei B, fnainte
de Tnceporea tratamentului, din cauza riseului de renctivare a
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul stndtagii,

De comun acord cu Agentia Europeand & Medicamentului (EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentuluj i a Dispozitivelor Medicale,
Detinditorii Autorizagiilor de punere pe piatd doresc si v informeze cu
privire la urmétoarelo:

Rezumat:

La pacienfii eare sunt purtdtori cronlei ai virusului hepatitei B
(VHB) au apdrut cazuri de reactivare a VHB dupdt ¢e li s-au
administrat inhibitori de tirozin-kinazi (ITK) BCR-ABL. Unele
cazuri de reactivare a VHB au avut ca rezultat insuficientit hepaties

acuth sau hepatitd fulminantd, care au determinat fio transplantul
hepatie, fie decesul.

Recomandiirj:

¢ Pacicntii trebuic testati pentru infectin cu VHB finainte de
initierea tratamentului cu ITK BCR-ABL.

¢ [Este necesardi consultarea specialistilor in boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB inaintea ncoperii tratamentului 1
pacientii cu serologie pozitivy pentru VHB (inclusiv cei cu boali
nctivil) si la pacientii carc prezintd rezultate pozitive la testele
pentru infectin cu VHB in timpul tratamentului.

¢ Este recomandatd monitorizarea atentd a purtitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor ¢i simptomelor infectiei active cu VHE pe intreaga
duratd a tratamentului gi timp de cfiteva luni dupil terminarea
ncestuia,



2016-04-05 17:22 Medic Sef 0372309248 >> VodafoneFAX P 3/4

Informagii suplimentare referitonye In problems de sigurangi §i recomanditrile
respective

Reeent, o analiza cumulativil a datelor din studiile clinice gi din experienia de dups
punerea pe plafei o evidenlint faptul cf la purtltorii croniel ai VHR poate aven loc
reaetivaren VHB dupd ce [i seay administrat ITK BCR-ABI.. Uncle dintre aceste
cazuri au dus In insuficientd hepatich ncuth sau hepatit fulminanta care au determinat
fic transpluntul hepatic, fie decesul,

Aceste rapordri indicd faplul ol reactivarea VFB poate apfirea th orice moment fn
timpul tratamentului ¢y ITK, Unii dintre ucegti pucienfi au avut antecedente
documentate de hepatits B, iar, in alte cazuri, profilul serologic la momentul inifial nu
o fost cunoseut, La reaetivaren VIB, a fost dingnosticutd o crestere a nedreaturli
virale sau serologic pozitiva,

Reactivaren VIIB este consideratd un efict de clasti ol I1'K BCR-ABRIL, degi, n
prezent, meeunismul §i freeventa reuctivari VIIB timpul expunerii lo ITK BCR-
ABL nu sunt cunoseute,

Conform recomanddrilor Agenjiei Europene n Medieamentului (FMA) i autoritdilor
hefonale competente, Rezumatul carncteristicilor produsului (RCP) i prospectul
iwror I'T'K BCR-ABL vor 11 actualizate penttu a reflecta noile informafii de
siguranil,

Apel la raportarea de reaclt adverse

Profesionigtilor din domeniul stinftagii 1 se amintoyte si continue si raporteze reucliile
adverse suspectile, asociate cu neeste praduse, i conformitato cu sistemul national de
rupartare: spontand, efitre Agentin Nagionaltt o Medicamentului ¢i o Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), th conformitate cu sistemul nafional de raporture spontand,
prin - intermediul L Jigei pentru suporlares spontund a reaciiilor  advorse [a
medicamente®, disponibila pe puging web a Agentici Nugionale o Medicamentului yio
Dispozitivelor Medicale la scefiunen Raportenz o renctic adversa, timisa citre:

Centrul Naglonal de Farmacoviglienis

Agentia Naflonala a Medicamentului $i u Dispozitivelor Madicale
Str. Aviutor Stintiteseu nr. 48, sector |

011478 - Bucuresti, Roméniy

fux: +4 021 316 34 97

tel: -4 021 317 11 02

cemuil: pdi@anm,ro

Totodatd, reactiile adverse suspeetate 8¢ pol raporta yi clire reprezentanta lognlld o
deindlorului autorizatici de puncre pe piaffl, ln dotele de contact din Anexd,

In situagiu tn care raportafi o reactic ndverst, vi rugdm s furnizafi cdt mai mule
informagii, inclusiv informayii privind untecedentele medienle, rezultate ale anulizelor
orice medieafie concomitentt, debutul §l datele de administrore o vutamentului.

]
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Covrdonatele (o contact ale reprezentantelor locale afy Detindtoritoy Autorizagiitor
e punere pe plath

Dacd avefi fntrohpy suplimentare sy solicitai informuyij suplimenture priving
medicumentoe Glivee, Srycol, Tusigna, Bosulif 8i lelusig ale companiilor Novaptjg,
Bristol Myers-Squib, Plizer $i Arind Pharma, vy ruglim s contactayi reprezentangele
locule, ale cliror dute de contact o 8lsiti n Anexi,

Cu stima,

Dr. Alexandry lonel,
Director Medical & DRA
Novartiy Pharma Romanig Services SR,

Sergiu Mosoig
Direetor Medical
Plizer Romunia SRI,

Simona Qlury
Director Medicpl
Bristol-Myoers Squibl Marketing Services SRL

Ingrid Pantury
Direetor Medical
Angelini Pharmaceutieuly Romania



