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Tulle 201Y

Comunicare directa ciitre profesionigtii din domeniul sdnita(ii referitoare ln
medicamentul Imbruvica (ibrutinib) gl riscul de reactivare a hepatitel virale
B: statusul infecfiel eu virusul hepatitic B trebule si ﬂI stabllit inainte de

initierea tratamentulul cu medicamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domeniul sinitafil,

De comun acord cu Agéntie Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agenti
Nationald a Medicementului gi & Dispozitivelor Medicale, compania Janssen—CilaE
International NV, doreste 83 vé informeze cu privire la urmiitoarele:

Rezumat

La paclentli clirora Il 3-a administrat medlcamentul Imbruvica (ibrutinib), ap
fost raportate cazurl de reactivare a hepatitel virale B, prin urmare:

o  Paclentil trebule sa fle testatl pentru deplstares infectlel cu virus
hepatitic B Inainte de inlfierea tratamentului cu medicamentyl
Imbruviea.

» fin situatla In care rezultatul testulul serologie de depistare a infectlef cu
virus hepatitic B este pozitlv, se recomandii Indrumarea paclentul
citre medicul speclalist (gastroenterolog, infecflanist etc.), inainte de
inifierea tratamentulul cu medicamentul Imbruvica,

o  Pacientli cu serologie pozitiva pentru hepatita virald B gi care necosiflt
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule 8a fle monitorizatl §i
gestlonal In conformitate cu standardele medicale locale de fngrijive
pentru a preveni reactivarea acesteia.

Informayii de fond referitoare la aspecte legate de siguranfdl si recomanddri

in urma evalullrii tuturor datelor obtinute din studiile clinice si din raportirile dupd
punerea pe platd, au fost identificate cazuri de reactivare |a hepatitei virale B |a
pacientii tratafl cu ibrutinib. Pénd in prezent, nu au fctt raportate cazuri

insuficientd hepatic# fulminantd care si necesite transplant hepatic, Cu toale
ecestes, a fost raportat un caz de deces cauzat ds reactivarep hepatitei virale B sila

prezentei simultane a unui melanom metastazat {a nivelul ficatului, al plaménilor si
al splinei.
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clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau intrerupt in majoritatea cazurilor.
general, pacientilor li s-a administrat medicatie antivirala sPuciﬁca in conformit
cu standardul local de tratament, fiind observatd, prin | urmare, o reducere|a
inchrebrii virale cu virusul hepatitic B. In unele cazuri, rolul tratamentului by
ibrutinib asupra debutuluj evenimentului a fost influentat |de chimioimunoteraiie
anterioard sau concomitentd asociat reactivlirii virale. Uniil dintre pacienti au avu

antecedente personale patologice consemnate de hepatitdl viral® B iar tn alte cazufi,
statusu] infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat.

Durata panil la debutul reactivirii hepatitei virale B a vari t, fiirl a avea un mot]ﬁ
te

In randul pacientilor din studiile clinice sponsorizate de companie, frecventa
reactiviirii hepatitai virale B esta radusy (0,2%), Paclentii cu hepatitd virals [B
activa au fost exclusi din aceste studii clinice sponsorizate,

Rezumatul caracteristicilor produsulyi’ (RCP) §i prospectul medicamentulhi
Imbruvica vor fi actualizate In aga fel incdt s& reflecte roile informatii pri‘vi.rlJ
siguranta, in conformitate cu recomandarile Agentiei Europene a Medicamentulhi
(EMA) i ale autoritdtilor competente nationale.

Apel la raportarea reacflilor adverse

Este important sf raportati orice reactie adversi suspectatd, asociatd du
administrarea medicamentului Imbruvica (ibrutinib), chtre Agentia National |a
Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale, in conformit te cu sistemul nation
de raportare spontand, utilizdnd formularele da raportare disponibile pe pagina w
8 Agentiei Nationale a Medicamentulul gi a Dj pozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazli o reactie adverga,
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