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Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 27691E/10,07.2017, Inreglstrata |

C.N.A.S. cu nr. MB8351/13.07.2017 v& aducem |a cunogtinid masurile lntreprlnsE
de Agentia Naflonald a Medicamentulul gi a Dispozitivel
pentru Informarea profeslonistiior din domeniul sanatatil
IMBRUVICA (lbrutinlb), referltor la riscul de reactivitate a h

tratamentulul cu medicamentul mai sus mentlonat.

Vi rugm s luatl mésurl de informare a furnizorllor d

afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurari de s
documentulul ,Comunicare directd cdtre profesionistii
referitoare la medicamentul Imbruvica (lbrutinib) si riscul de reactivare a hepatital

virale B: statusul infectiel cu virusul hepatic B trabule s

Initlerea tratamentulul cu medicamentul cu Imbruvica.”

Anexam Tn fotocople documentul respactiv.
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V& aducem la cunogtint® mBsurile intreprinse

e Agentia Nationall
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (A

M) si compan

initiat informarea profes:omgtilor din domeniul s#natitii prin mtermed:
documentului ,,Comunicare direct? citre profesionigtii din domenipl
sinAtlii”, In legAturll cu acest aspect,

avertizarea profesionigtilor din domeniul sinlitdtii as
sigurantll fn administrarea unor medicamente,
NMDM a avizat textul scrisorli de informare ¢atre profesionigtii din

S.R.L. gi a publicat pe web-site-ul agentiei (
la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacov
directe clitre profesionistii din domeniul sin#tatii,
Anexiim la aceastd adresd documentul mentionat|anterior,
Preciziim ci aceastd informatie a fost trangmisd §i Ministerulypi
SinAtdiii - Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiulyi
Medicilor din RomAnia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.
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Comunicare directd citre profesionigtii din domenful sinatatii referitoare la
medicamentul Imbruvica (Ibrutinib) gi riscul de reactivare a hepatitel viralo
B: statusul Infecqlel cu virusul hepatitic B trebule sa fi stabllit inainte de
iniflerea tratamentulul cu medicamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domeniul sinsitagi,

De comun acord cu Agenfia Europeand & Medicamentului| (EMA) sl cu Agenti
Nationald 8 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compenia Janssen-Cila
International N.V, doregte sit v informeze cu privire la urm toarele:

— o P

Rezumat

La pacientli chrora Il s-a administrat medicamentul Imbruvica (ibrutinib), a
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitel virale B, prin urmare:

o Paclentl trebulo sa fle testafl pentru deplstare infectiel cu virusul
hepatitic B tnalnte de iniflerea tratamentului cu medicamentyl
Imbruvica.

» in situagia tn carc rezultatul testulul serologlc de d pistare a infectiel
virus hepatitic B este pozitlv, se recomandd Indrumarea paclentulyl
clitre medicul speclalist (gastroenterolog, infectianist etc.), fnainte de
initlerea tratamentulul cu medicamentul Imbruvics.

o  Paclentll cu serologie pozitiva pentru hepatita vir 12 B §i care necesigd
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebulc §a fle monitorizafl §
gestional In conformitate cu standardole medicale locale de ingri)i
pentru a preveni reactivarea acestela.

Informafll de fond referitoare la aspecte legate de siguranfd §l recomanddr!

{n urma evalulirii tuturcr datelor obtinute din studille clinic
punerea pe piath, au fost identificate cazuri de reactivare [a hepatitei virale B |a
pacientii tratati cu ibrutinib. Pdnd In prezent, nu 2u fost raportate cazuri do
insuficientd hepaticd fulminantd care si necesite transpjant hepatic, Cu toate
gcestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivare hepatitei virale B sila

prezentei simultane a unui melenom metastazat la nivelul ficatului, al plaménilor §i
al splinei.
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Durata péni la debutul reactivirii hepatitei virale B a varigt, firé a avea un model
clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau Intrerupt in majoritatea cazurilor.
general, pacientilor li s-a administrat medicatie antivirald specificl in conformitdte
cu standardul local de tratament, fiind observatd, prin|urmare, o reducers|a
inchrekrii virale cu virusul hepatitic B, In unele cazuri,|rolul tratamentului tu
ibrutinib asupra debutului evenimentului a fost influentat |de chimioimunoterapia
anterioard sau concomitentl asociat reactiviiril virale. Unii| dintre pacienti au avut

antecedente personale patologice consemnate de hepatitd viral2 B iar in alte cazufi,
statusul infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat.

In randul pacientilor din studiile clinice sponsorizate de companis, frecvenga
reactiviirii hepatitei virale B este redusi (0,2%). Paclent{l cu hepatitd virald [B
activé au fost exclugi din aceste studii clinice sponsorizate.

Rezumatul caracteristicilor produsului’' (RCP) si prospectul medicamentulbi
Imbruvica vor fi actualizate in aga fel incAt s reflecte noile informatii privind
siguranta, in conformitate cu recomandérile Agentlei Europene a Medicamentulpi
(EMA) gi ale autoritdtilor competente nationale.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important si raportai orice reactie adversi suspectatd, asociatd d
administrarea medicamentulul Imbruvica (ibrutinib), citre Agentia Nationald
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, in conformitdte cu sistemul nation
de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina w
8 Agentlei Nationale a Medicamentulul s a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaz o reactic adversa.
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Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sin#tescu nr. 48, sector |
Bucuresti 01 1478- RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
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Cladirea S-Park
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Corpul B4, Etaj 3 i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] Mw,wfmm
Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a D

findtorului de autoﬁzaﬂe

de punere pe plafd

Pentru intrebiiri gi informatii suplimentare referitoare 1
Imbruvica (ibrutinib), v& ruglm 4 contactaji Departam

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

Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

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

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO) W

Cu stima,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL

33

utilizarea medicamentului
tul Medical al comp!

P 5/5

.
loi:




