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: 7 Vi aducem | cunogtingd masurile intreprinse de Agentia Nationala|a
Medicamenru)uyj §i a Dispozitivelor Medicalea (ANMDM) si companja
Johnson&Johnson Roménia SRL pentry informarea profesionistilor djn
" domeniul sAnatatij despre medicamentu| IMBRUVICA (Ibrutinib), referitpr
o la riscul de _reactivare a . hepatite{ viraje B asociat tratamentulu; qu
.. IMBRUVICA (ibrutinib). Compania Johnson&Johnspn Roménia S.R.L. |a
~initiat informares profesionigtilor din domeniy] SANAtALii prin intermedif]
documentului nComunicare diracts citre profesionistii din domenif]

sEnftdlii", 1n legdturd cu acest aspect,

Aceast} modalitate de informare, utilizata sistematic in UE, are ca scq
avertizarea profesionistilor din domeniul sin#tatj asupra unor probleme de
siguranti in administrarea unor medicamente, |

ANMDM a avizat texty] acrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sfnftdfii, pe care o distribuie compania Johngon&Johnson Romén
S.R.L. 5i a publjcat pe web-site-ul agentiei (Mm) aceeasi informay
la rubrica — Medicaments de Uz Uman - Farmacovigilents — Comum‘cﬂ#‘
directe ciitre profesionistii din domeniul sanatagii,

Anexdm la aceasta adress documentul mentionat anterior,

Precizim oA aceasts informatie a fost trangmisd i Ministcrulh
SAnAtAi - Directia Farmaceutica si Dispozitive Medicale, Colegiuly
Medicilor din Romdnja $i Colegiului Farmacigtilor din Roménia.
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Stimate profesionist din domentul sinitaiii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si cu Agenti
Nationald & Medicamentului 31 a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cila
International NV, doreste 8# v4 informeze cu privire [a urmitoarele:

w e

Rezumar

La pacientii cirora If s-a administrat medicamentuy] Imbruvica (ibrutinib), a
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitel virale B, prin urmare:

=4

*  Paclentll trebuie sa fle testatl pentru depistarea Infectiel cu virusyl
hepatitic B Inainte de Inifierea tratamentulul cu medicamentyl
Imbruviea,

*  Insituagla in care rezultatul testulul serologic de deplstare a Infectief ¢
virus hepatitic B este pozitiv, se recomandi Indrumarea paclentulyf
cltre medicul specialist (gastroenterolog, Infecflanist etc.), fnainte de
Initierea tratamentuluf cu medicamentul Imbruvica,

*  Paclentil cu serologie pozitiva pentrn hepatita virala B §t care necesigi
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebuic sa fle monitorizafl i

gestionatl In conformitate cu standardele medicale locale de fngrijire
pentru a preveni reactivarea acestela,

Informayil de fond referitoare la aspecte legate de siguranfd si recomandari

In urma evalullrii tuturor datelor obfinute din studiile clinice §i din raportiirile dup
punerea pe piath, au fost identificate cazuri de reactivare a hepatitei virale B a
pacienii tratati cu ibrutinib. Pana in prezent, nu au fost raportate cazuri de
insuficient hepaticd fulminantd care sa necesite transplant hepatic. Cu toafs
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivaren hepatitei virale B si|a

prezeniei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al pl&maénilor bi
al splinei,
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Durata pang |a debutul reactivarij hepatitei virale B 4 variat, fird a avea up mode]
clar. Tratamentu] cu ibnutinib a fost Oprit sau Intrerupt in majoritatea cazurifor, iy
gemeral, pacientilor |j g5 adminjstrat medicatie antivirala specificd in s:onformitqte
Cu standardul loca] de tratament, fiind observaty, Prin urmare, o reducere| a
inclrednii virale ey virusul hepatitic B, I unele cazuri, rolul tratamentului ¢y
ibrutinib asupra debutulu; evenimentului a fost influentat de chimioimunotcrapia
anterioard say concomitents agociat reactiviirii virale. Unjj dintre pacienti au awit
antecedente personale patologice consemnate de hepatitd virala B iar in alte cazuh
Statusul infectiei cu viryg hepatitic B ny a fogt raportar.

In randu] pacientilor din studiile clinice Sponsorizate de companie, frecventa
reactiviirii hepatitei virale B este reduss (0,2%). Pacientii cu hepatitd virals B
activa au fost exclugi din aceste studil clinice sponsorizate.

Rezumaty| caracteristicilor produsuluj (RCP) si Prospectul  medicamentullj
Imbruvica vor £ actualizate in aga fa| Incat s& reflscte nojle informatii privigd
siguranta, in conformitate cy recomanddrile Agentiej Europene a Medicementul);
(EMA) si ale autoritatilor Competente nationse.

Apel la raporiareq reacfillor advarse

Este important g raportati orice reacfie advergs Suspectatdl, asociatd dy
administrarea medjcamentu]uyj Imbruvica (brutinib), catre Agentia Nationali |g
Medicamentuy; $i & Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemy| nationg)
de raportare Spontand, utilizand formularele de raportare disponibile Pe€ pagina web
8 Agenfiei Nationale 8  Medicamentulu| gl a Dispozitive]or Medicale
(Wmv.anm.ro), la sectiunea Medicamente de yz uman/Raporteaza o reacfie adverga.

Agentia Nationals a Medicamentu|u; $i & Dispozitive|or Medicale
Str. Aviator Sanitescu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478 RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

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

Corpul B3, Etaj 3, Camera ]

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] MQMMM

Coordonatele de contact ale réprezentanfei locale a Defindtorulul de autonzafle
de punere pe playa

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

Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera |

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

RomAnia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-INIRO-IC@its ini

Cu stima,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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