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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET DIRECTOR GENFRAL
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In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director Genaral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 27881E/10. 7.2017, Inreglatrats
C.N.AS. cu nr. MB8351/13.07.2017 vé aducem |a cuncgling mésurile tntreprin
de Agentla Natlonald @ Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANM
pentru informarea profeslonistilor din domeniul sanatatil despre medicamantyl
IMBRUVICA (Ibeutinib), referitor I riscul de reactivitate a hepatitel virale B asociat
tratamentulul cu medicamentul mal sus manilonat.

VA& rugam 84 luafl masurl de informare a furnizorior de sarvicli medicale pri

afigarea pe pagina slectronica a casel de asigurér de sanatate, In loc vizibil,
documentulul .Comunicers directa catra profesionisti din domeniul san

virale B: statusul infectiel cu virusw hepatic B irebuie se fle stabilit inainte
initleras tratamentulul eu madicamentul cu Imbruvica,”
Angxam Tn fotecople documentul respactiv.

Cu atima, W e,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
foot | |
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TRY Y V& aducem la cunostingd misurile Intreprinse rL Agentia Natlonali|a
1v° Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si companja ‘
Tt Johnson&Johnson Rominia SRI pentri informarep profesionigtilor djn
' domeniul sknbtagi despre medicamentul IMBRUVICA. _ (Tbrutinib), referithr
(" la riscul do reactivare_a_hepatitel virale B asobiat tratamentulul
ik | IMBRUVICA (ibrutinib), Compenia Johnson&Johnson Roménia SR.L.|a ‘
s inifiat informares profesionigtilor din domeniul sndthtii prin intermedifil
documentului ,Comunicere directd ciitra profesionigtii din domenif
SENBLALI", Tn leghturd cu acest aspoct,
Aceastd modalitate de informare, utilizats sistematic fn UE, sre ca I
avertizarea profesionigtilor din domeniul sinMtBtii asupra unor pmhlum:aﬁ
sigurani} In administrarea unor medicamente, '
ANMDM = avizat textul scrisorli de informare bitre profesionigtii d
domeniul sinftdtil, pe care o distribuis compania Jnlmqnnﬂ:!uhmun Roméinla
SR.L. §i 2 publicat ps web-site-ul ageniiel (www.anmro) aceeasi informatie
la rubrica — Medicaments de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicai
directe ciitre profesionistii din domeniu] shnfthtii, '
Anexlim |a aceast! adresd documentul man;innntllnturinr.
Precizim ci aceast! informatie s fost trandmish §i Ministerulpi
SEndtAlii = Direciis Farmaceutich sl Dispozitive Medicale, Colegiulti
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

$ef Servieiu Fa rinacovigilonti ‘

¢l managementul risculul
Dr. Roxana STROE
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Comunicare directdl clitre profesionigtil din domeniu) sin&tat referitonre la
medicamentul Imbruvica (ibrutinib) ¢l riscul de reactivare g hepatitel virale
B: atatusul infectlel cu virusul hepatitic B trebule s& fie stabllit Inafnte de
inf{ierea tratamentulul cn medicamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domentul slinfitatH,

De comun acord cu Agentia Europeani 8 Medicamentului| (EMA) ¢l cu
Nationall 8 Medicamentulul 3i s Dispozitivelor Medicale, ia Janssen-Cil
International N.V, doreste sl v informeze cu privire la wrm . le:

Rezumat

La pacientl clirora Il - administrat medicamentul Imbiruviea (ibrutinib), a
fost raportate cazurl de reactivare a hepatitel virale B, prin urmare:

— I

*  Paclentll trebule sa fle testafl pentru deplatares Infectiel cu virn
hepatitic B Malnte de Inifleres tratamentulul cu medicamen
Imbruvica, !

o In sitwagia In care rezultatul testulul serologic de depistare a Infectiel
virus hepatitic B este pozitly, s¢ recomandd Indrumares paclentu
citre medicul speclalist (gastroenterolog, infectionist etc.), Inainte
Inifierea tratamentulul cu medicamentul Imbruvica,

*  Paclentll cu serclogle pozitiva pentrn bepatita virpla B 3| eare necesl
ratament cu medicamentul Imbruvics, trebulo sa Me monitorizati
gostionatl In conformitate cu standardele mﬂHﬂ’h locale de tngriji

pentru a prevent reactivarea acesteln.

I
Informagil de fond referitoare (a aspecte legate de siguranpd 5i recomanddri

In urma evalulirii tuturor datelor obtinute din studiile clinice i din raportirile
punerea pe piajl, au fost identificate cazuri de reactivare a hepatitel virale B
pacientii tratagi cu ibrutinib. Pind In prezent, nu au fost raportate cazuri
insuficientl hepaticll fulminanti care sk necesite ant hepatic, Cu t
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat ds reactivar hepatitei virale B sila
prezentei simultane a unui melanom metastazat Ia nivelul figatului, al pliménilor pi
8l splinei. '
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clar. Tratamentul cu ibartinib a fost oprit sau intrerupt tn majoritatea cazurilor.
Eeneral, pacientilor [i s-a administrat medicatie antivirala specificd in conformi
U standardul local de ratament, fiind observatd, prin |urmare, o reducers
Inchredrii virale cu virusul hepatitic B, In unels cazuri, | rolul tratamentulul
ibrutinib asupra debutului evenimentului & fost influentat de chimioimunoteray
antericard say concomitentd asociat reactiviril virale. Unii dintre pacienti au
antecedente personale patologice consemnate de hepatitd viralk B iar In alte
statusu] infectiei cu virug hepatitic B nu a fost raportat.

Durata péntl |a debutul reactiviirii hepatitei virale B a variat, fird @ aves un mnE

-'H;Eﬂ

In rindul pacientilor din studiile clinjce sponsorizate de companle, frecy
resctivirii hepatitel virale B este redysy (0,2%), Pnnlanql cu hepetith virala
activh su fost exclusi din aceste studii clinice spohscrizate.

Rezumatul caracteristicilor produsului’ (RCP) §i prospectul medicamentulls '
Imbruvice vor fi actuslizate tn aga fel Incht sd reflecte nolle informatii privigd
siguranfa, In conformitate cu recomandérile Agenjisi Europene a Medicamentult ‘
(EMA) gi ale autoritatilor competente nafionale,

Apel la raportarea reacpiilor adverse
Este important a8 raportai orice reactie adversd suspectatd, asocistd du

administrares medicamentulul Imbruvics (ibrutinib), ciwe Agentia Nationals [a
Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul Mﬁg

de rapartare spontand, utilizind formularele de raportare dishonibile pe pagina
8 Agentlei Notionale s Modicamentulu] 8i a Dispozitivelor Maedicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente da yz uman/Raportcazll o reacie adversa.

Agentia Najionalk a Medicamentulu; sl a Dispozitivelor Medicals
Str. Aviator Sknktescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 250

Fax: +4 0213 163 497

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

Corpul B3, Euwj 3, Camera |

Corpul B4, Etaj 3 §i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Roménis ‘

Tel: +4 021 207 1800
Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romenia [JACRO] RA-INJRO-JC@its.inj.com
Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtoruiul de autonzayle

de punere pe plajd

Peatru Intrebliri gi informatil suplimentare referitosre I utilizarea mﬂhmalui
Imbruviea (ibrutinib), v rugim si nmtlctqi Dupl:t.l.mqnml Medical al feit
Johnson & Johnson Romania SRL I |
Str. Tipografilor or. 11-15

Clidires 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*mm

Cu stiml,
Director Medical
Johnsen & Johnson Romania SRL




