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Céitre,

CASA NATIONALA DF. ASIGURAR! DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

Culen Chlaemgilor nr, 248, Bloe $19, Seetor 3, Bucuresti

pamail! ditector. generaleasan.io 0372 300374; Fax D372 JOU2R4
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In atentla,

Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 832E/25.03.2018, Inregistratd |a
C.N.A.S. cu nr. RG3616/30.03.18 v8 aducem la cunostin{é masurile Intreprinse de
Agentla Naflonald a Madicamentuiul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) $l
companlile Novartis Europharm Ltd., Pfizer Lid., Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG sl Arlad Pharma Ltd, pentru informarea corpului medical referitor la inhibitori!
de tirozin-kinaz& BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nifotinib, bosutinib, ponatinib)
privind necesitatea de & efactua 0 testare prealabii a pacientilor pentru depistarea
infectiel cu virusul hepalite! B, Inainte de Inceperas tratamentului, din cauzé
risculul de reactivare a hepatitei 8.

V# ruglim s# luatl mésuri de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
aflsarea pe pagina elactronicd a casel de asigurérl de sdnatate, in loc vizibll, a
documentulul .Comunicare directa calre profesionistii din domeniul sanatatii -
inhibitorli de tirozin-kinazé BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib,
ponatinib)- Necesitatea de a efectua o lestare prealabild a pacientiior pentru
depistarea infactlel cu virusul hepatitel B, Inainte de Inceperea tratamentulul, din
cauza risculul de reactivare a hepatitel B

Anaxam in fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
Rac{ﬁ - [ \
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Martic 2016

Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sin#itatii

Inhibitori de tirozin-kinazi BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) - Necesitatea de a efectua o testare prealabild a
pacientilor pentru depistarea infectiei cu virusul hepatitei B, inainte
de tnceperes tratamentului, din cauza riscului de reactivare n
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul siindtdil,

De comun acord cu Agentia Buropeand a Medicamentului (EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale,
Detinditorii Autorizatiilor de punere pe piath doresc s v informeze cu
privire la urméitoarele:

Rezumat:

La paclentii enre sunt purtitori cronici al virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazurl de reactivare a VHB dupil ce li s-au
administrat inhibitori de tirozin-kinazd (ITK) BCR-ABL. Unele
cnzuri de reactivare 1 VHB au avut ca rezultat insuficlentd hepatici

acutd sau hepatitd fulminantd, care au determinat fie transplantul
hepatic, fic decesul.

Recomandiiri:

o Pacientii trebuic testati pentru infectia cu VHB fnainte de
initicren tratamentului cu ITK BCR-ABL.

» Este necesard consultarca specialigtilor in boli hepatice si in
tratamentul infoctici cu VHB inaintea inceperii tratamentului 1a
pacientii cu scrologie pozitivit pentru VHB (inclusiv cei cu boalit
activll) §i In paciontii care prezintdl rezultate pozitive 1a testele
pentru infectia cu VHB in timpul tratamentului.

s [stc recomandatd monitorizaren atenth a p!urtﬁtorilor de VHB
care necesitd tratament cu 1TK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor si simptomelor infectiei anctive cu VHB pe intreagn

durati a tratamentului gi timp de cfteva luni dupd terminarea
acestuin.
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Informagil suplimentare referitonre I problema de sigurantt gl recomandarile
respective

Recent, o snulizit cumulativit o datelor din studiile clinice ¢i din experienta de dupll
punerea pe piafd n evidentiat faptul cff la purtitorli cronici ai VB poaic aven loe
ronctivarca VHB dupd ce 1i sau adminisirat ITK BCR-ABL. Unele dintie aceste

cazuri au dus la insuficien(t hepaticll acutd sau hopotitd fulininantll care uu determinat
fie tranapluntul hepatic, lic decesul.

Aceste raporthri indicd faptul ci reactivarca VHB poate apéren n orice moment Tn
limpul tratamentului v TTK. Unil dintre acegtl pucienti su avul unteoedente
documentate de hepatit B, ar, Tn alte cazuri, profllul seralogie 1 momentul inijisl nu
o fost cunoseut, La renctivares VL, o fost dingnosticatd o ereylere a tnetireliturii
vitule sau serologie pozitivl,

Renctivarea VHI este consideratit un clect de clusd al ITK BCR-ABL, deyl, in
prezent, meganismul gi frecvenio reuctivari VHB fn timpul expunerii la I'TK BCR-
ABL nu sunt cunoscute.

Confarm tecomandfirilor Agenjici Europene o Modicamentulul (EMA) gi autoritdtilor
najionale competente, Rezumatul carpoteristicilor produsulul (RCP) gi prospectul
wiuror 1T BCR-ABL vor fi actualizate pentry a reflecta hoile informatii de
sigurantd,

Apel la raportarga de reactli adverse

Profesionigtilor din domeniul stindtgii 1i sc amintegte st continue sa raporleze rencyiile
adverse suspectate, asociate cu aceste praduse, in conformitate ¢u sistemul national de
raportare spontonfl, efitre Agentin Nationald u Medicamentutul §i u Dispozitivelor
Medicale (www.anm,ro), in conformitate ¢u sistomul national de raportare spontand,
prin intermediul  (Figei  pentru ruporinren spontanfi #  renctiflor  ndverse h
medicamente®, disponibildt pe puging web a Agentivi Najionale & Medicamentului gi o
Dispozitivelor Medicale lu sectiunes Raporieazl o peactio ndversi, trimisd chure:

Centrul National de Farmacovigllenti

Agenila Nugionald o Medicamentului s a Dispozitivelor Medicalo
$ir. Aviator Sintitescu ne. 48, sector |

011478 - Bucurcytl, Roménin

lax:+4 021 316 34 97

tel: +4 021 3171102

¢=muil: pdr@anm.ra

‘Tolodatl, teactiile adverse suspoctale ke pot raporta §i clitie reprezentanin locallt &
definitosulul autorizagiel de punere pe piojl, i datele de contact din Anexd, '

Tn situngin In cote raportadi o reactic adversd, vt rugm st furnizayi oft mai multe
informuii, inelusiv informalii privind untecedentele medicale, rezultate ale snalizelor,
oriee medicalie concomitentd, debutul gi datele de administrare o tratamentului,
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Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Definditorilor Autorizagiiior

de punere pe plapl

Dactt avefi ntrebir) suplimentare sau solicitati informagii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Srycel, Tusigna, Bosulif gi Iclusiy alc companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Plizer gt Artad Pharma, vt ruglim s contactuli reprezentanjele
locale, ale cAror date de contaet le glisiti in Anexa,

Cu stimd,

Dr. Alexandru Tonel,
Dircctor Medical & DRA
Novartis Pharma Romanio Services SRL

Sergiv Mosola
Dircctor Medicol
Pliver Romania SR,

Simona Olury
Director Medical
Bristol-Myers Squibb Marketing Services SR1,

Ingrid Panturu
Director Medicul
Angelini Pharmaceuticals Romania
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