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Martic 2016
Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sdndtatii

Inhibitori de tirozin-kinazii BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) - Necesitatea de n efectus o testare prealabild a
pacientilor pentru depistarea infeetiei cu virusul hepatitei B, inainte
de inceperea tratamentului, din canuza riseului de reactivare n
hepatitei B

Stimate profesionist din domeniul sAnALALiI,

De comun acord cu Agentin Europeans a Medicamentulu] (EMA) si
Agentia Nationald a8 Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale,
Detindtorii Autorizatiilor de punere pe piafl doresc sit vi informeze cu
privire la urmitoarele:

Rezumat:

La pacientii care sunt purtdtori cronici ai virusului hepatitei B
(YHB) au apfirut cazuri de reactivare a VHB dupd ce i s-au
administrat inhibitori de tirozin-kinazd (ITK) BCR-ABL. Unele
cazuri de reactivare a VHBE au avut ca rezultat insuficientit hepaticd
acutd sau hepatitd fulminantd, care au determinat fie transplantul
hepatic, fie decesul.

Recomandiri:

* Pacicnfii ¢rebuic testati pentru infectin cu VHB fnainte de
initierea tratamentului cu ITK BCR-ABL,

o [ste neeesard consultarea speclaligtilor in boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB inaintea inceporii tratamentului la
pacientii cu serologie pozitivit pentru VHIE (inclusiv cei cu hoali
netivit) si ln pacientii care prezintd rezultate pozitive Ia testele
pentru infeetia cu VHB tn timpul tratamentului.

o Lste recomandati monitorizares utentd a purtdtorilor de VHB
care neeesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarcea
semnelor si simptomelor infectiei active cu VHB pe intreaga
duratd a tratamentului si timp de efteva luni dupdt terminares
feestuin,
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informafii suplimentare referttonre In problema de sigurnngd $i recomandirile
respective

Reeent, o analizii cumulativt & datelor din studiile clinice gi din experienga de dupa
punerca pe piafdl v evidengint fapwl o la pustitorii cronici ai VHB poate avea loc
renctivaren VHB dupll ce li seau administrat ITK BCR-ABL. Unele dintre aceste

cazurl au dus [ insulicienyd hepatich acutd sau hepatitd fulminantt care au determinal
fic transplantul hepatie, e decesul,
Aceste raporthrt indicdl faptul o reactivarca VHRB poate apliren Tn orice moment in
impul balamentului cu 1T, Uniil dintee eeegti pacienti au avut antecedente
documentale de hepatitd B, tar, In alte cozur, profilul serologic la momentul initiul nu
o lost cunoseut. La reactivaren VI, o fost disgnosticati o erestere a inclreiturii
virale sau serologic pozitivit,

Revetivaren VB este considerntd un efect de clast al 11K BCR-ABL, deyi, n
prezent, mecopismul yi [reeven|a reuctivarii VB in timpul expunerii la 'K BCR-
ABL nu sunt cunoseute.

Conlorm recomandarilor Agentici Luropene o Medicamentului (KMA) gi autoritafilor
nationale competente, Rezumatul earacteristicilor pradusului (RCP) ¢i prospectul
twturor ITK BCR=ABL vor 11 actuslizate pentru a rellecta noile informatii de
siguranid,

Apel la raportarea de reactll adverse

Protesionigtilor din domeniul stnatagii I se uminiegte st continue sil raporteze reacyiile
udverse suspeetate, asociate cu nceste produse, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontandl, ¢iitre Ageniin Nagionald o Medicamentulul $ia Dispozitivelor
Medicale (Www.anm.ro), 10 conformitate cu sistemul national de raportare sprantand,
prin intermediul iyl pentu ruportaren spontanf u reactillor  adverse o
medicamente”, disponibillt pe peging web o Agentici Nafionale o Medicamentului si o
Dispozitivelor Medicule la soctiunen Ruporteaza o reaclic adversd, trimisd ciitre:

Centrul National de Farmacoviglienga

Agenfia Neationali o Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale
Str, Avialor Stinttiescu nr. 48, scetor |

011478 - Bucureyti, RomAnia

lux: -4 021 316 34 97

-4 0203171102

emuil: gdredanmaa

Tolodats, reactiile adverse suspeclaie se pot raporta i clitre reprezentania locald o
defindtorulul autorizatiel de punere pe piagl, lo datele de contact din Anexa,

In situatin In care raportati o reaclic adversd, vi rughm st furnivati ¢At mai multe
informafil, inclusiv informa(ii privind antecedentele medicale, rezuliate ale analizelor,
oriee medieajic concomitentdt, debuiul yi datele de administeare a tratumentulud.,
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Coordonatele de contuet ale reprezentangeior locale ale Defindtoriior Autorizagiilor
e punere pe plafd

Dacd aveti Inteebfel suplimentare san soliciteti informagii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Seveel, Tusigna, Bosulif' gi lelusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-8quib, Plizer i Ariad Pharma, vi rugiim s8 contuelayi reprezentaniele
focale, ule cliror date de contact le wisith in Anexa,

Cu stima,

Dr. Adlexandru lTonel,
Director Medical & DRA
Novartis Pharma Romunia Services SRIL

Sergiv Mosoia
Director Medical
Pliver Romania SR1,

Simonu Olaru
Director Medical
Bristol-Myers Squibb Marketing Services SR1

Ingrid Pantury
Director Medicul
Angelini Pharmaceuticals Romania
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