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Martic 2016
Comunicare directd eitre profesionistii din domeniul siinititii

Inhibitori de tirozin-kinaz BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) = Necesitatea de n efectu o testare prealabili a
pucientilor pentru depistarea infectici cu virusul hepatitei B, inninte
de fnceperen tratamentului, din cauza riscului de reactivare »
hepatitel B

Stimate profesionist din domeniul s#nftaii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agentis Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale,
Defindtorii Autorizagiilor de punere pe piatd doresc sa va informeze cu
privire la urmatoarele:

Rezumat:

La pacientii enre sunt purtitori cronici al virusului hepatitei B
(VHB) au apiirut cazurl de reactivare a VHB dupft ce li s-au
administrat inhibitori de tirozin-kinazd (ITK) BCR-ABL. Unele
cazuri de reactivare 8 VHB au avut ca rezultat insuficientit hepatici
acutit sau hepatitd fulminantd, care au determinat fic transplantul
hepatie, fie decesul.

Recomanddiri:

o Pacientii trebuic testati pentru infectin cu VHB finainte de
initierea tratamentului cu ITK BCR-ABL.

o [Este nccesarld consultarea specialigtilor Tn boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB innintea fnceperii tratamentului In
pacientii cu scrologic pozitivi pentru VHB (inclusiv cei cu boali
netivil) si In pacientii care prezintd rezultate pozitive In testele
pentry infectia cu VHB in timpul tratamentului.

* [ste recomandatd monitorizarea atentd a purtiitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarca
semnelor i simptomelor infeetiei active cu VHB pe ntreapa
duratd a tratamentului §i timp de chteva luni dupd terminaren
ncestuin,
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Informagh suplimentare referitonre In problema de sigurantit sl recomandarile
respective

Recent, o analizd cumulatival o datelor din studiile clinice $i din experienta de dupl
punerea pe piafd o cvidentiat faptul cft la purtiitorii cronici ai VHB poate aven loc
reactivarcs VHB dupl cc |i s-au administrat [TK BCR-ABL. Uncle dintre aceste
cuzuri au dus lo insuficienyt hepatic acuth sau hepatitd fulminanttt care uu determinat
fic transpluntul bepatie, fic decesul,

Aceste raportdri indicd faptul cft reactivarca VHB poate upmcn in orice moment in
timpul tratamentului cu ITK. Unii dintre acegti pucienti au avut antecedente
documentate de hepatitd B, fur, In alte cazuri, profilul scrologie lu momentul inifiul nu
o lost cunoscut, La reactivaren VIIDB, o fost diagnosticath o eregtere a inclreiturii
virale sau serologic pozitivi,

Reuctivaren VI este considerntt un cfect de clusd al ITK BCR-ABIL, desi, in
prezent, meconismul gi (recventn reactivarli VHB fn timpul expunerii la 'K BCR-
ABL nu sunt cunoscute.

Conform recomanddrilor Agentici Europene o Medicamentului (KFMA) si autoritatilor
nufionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) ¢i prospectul
tuturor 1TK BCR-ABL vor i actuslizate pentru o rellecta noile informniii de
sigurangl,

Apel la raportarea de reactli adverse

Profesionigtilor din domeniul sindidfii 1i ve amintegte st continue s raporteze renciiile
udverse suspectate, asociale cu nceste produse, in conformitate cu sistemul nagional de
ruportare spontanft, ¢ftre: Agenfin Nafionald & Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicule (www.anm.ro), Tn conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
prin - intermediul - (Figei pentru ruportaren spontand o reactillor adverse o
medicomente”, disponibild pe paging web o Agengici Nugionale o Medicamentului gi o
Dispozitivelor Medicale lu sectiunen Raporieaza o renctic ndversd, trimisd chire;

Centrul Nagional de Farmacovigllenttt

Agenfia Nationulft u Medicamentului yi & Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sandtescu nr, 48, scetor |

(11478 - Bucuresti, RomAnia

lux: -4 021 316 34 97

tel: -4 02131711 02

c=muil: adr@apm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanio localit o
detindtorului autorizatici de punere pe piagll, la datele de contact din Anexa.

(i situagio In core raportaji o reactic adverstl, vl rughm st furnizati et mai multe
informagii, inclusiv informayii privind antecedentele medicale, rezultate ale unalizelor,
orice medicafie concomitentt, debutul $i datele de administeare o tratamentului.
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Coordonatele de contact ale reprezentangelor locale ale Defindrorilor Autorizatiilor

tle punere pe plaph

Doch avefi Tntreblri suplimentare sau solicitagi informugii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Srycel, Tasigna, Bosulif gi lclusig ale companiilor Novartis,
Bristol Mycrs-Squib, Plizer i Ariad Pharma, vil rughm si contactugi reprezentanjele
locale, ule clror date de contact e glisiti in Anextl,

Cu stim4,

Dr. Alexandru fonel,
Director Medical & DRA
Novartis Pharma Romuania Servicey SRL

Sergiu Mosoia
Director Medical
Plizer Romania SR,

Simona Olaru
Director Medicul
BBristol-Myers Squibb Marketing Services SR,

[ngrid Panturu
Director Medicul
Angelini Pharmaceuticals Romania
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