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Cétre,
Casa de Aslgursrl de S&nétate

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

R In conformitate cu adresa ANMDM nr. 27691E/10.

A C.NAS. eu nr. MB8351/13.07.2017 v aducem Ia cunostit
de Agentla Naflonald a Medlcamentulul gi a Dispozitivel
pentru Informarea profeslonistilor din domenlul sanatatil
IMBRUVICA (Ibrutinib), referltor la riscul de reactivitate a h
tratamentulul cu medicamentul mal sus mentlonat.
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referitoare la medicamentul Imbruvica (Ibrutinib) s/ riscul g

virale B: statusul infsctiel cu virusul hepatic B trebuie st

Initiersa tratamentulul cu medicamentul cu Imbruvica.”
Anexam Tn fotocople documentul respectiv.
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Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (A
Johnson&Johnson Roménia SRL pentru informar

e
domeniul sin#tdtii despre medicamentul IMBRUVIC/&

AINATATE

V& aducem le cunogtint® misurile intreprinse de Agentia Nationala

profesionistilor d
(Ibrutinib), referit

la riscul de reactivare.a . hepatitei_
IMBRUVICA (ibrutinib), Compania Johnso

yirale B agociat tratamentului «
n&Johnspn Roménia S.R.L.
inifiat informarea profesionigtilor din domeniul sin tfii prin intermedi

documentului ,,Comunicare diractd chtre profesionistii din domeni

sAnAta{ii”, in leghturd cu acest aspect,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scq
avertizarea profesionigtilor din domeniul sin#tdtii asupra unor probleme g

siguran{l in administrarea unor medicamente.
NMDM a avizat textul scrisorii de informare

dtre profesionigtii d

domeniul s#nAtatii, pe care o distribuie compania Johnson&Johnson Romén

S.R.L. 5i a publicat pe web-site-ul agentiel (www.anm!
la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacov
directe clitre profesionistii din domeniul sEnatatii,
Anex#im |a aceastd adresi documentul mentionat
Precizim cA aceastd informatie & fost trang
S#ndtdjii - Directia Farmaceutici si Dispozitive
Medicilor din RomAnia gi Colegiului Farmacigtilor din
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[0) aceeasi informat

anterjor,
misi §i Ministeruly
Medicale, Colegiuly
Raménia.

Sef Servi

5 . cO‘L;"
oy uh
U%;L”’ PRESED
ey o

Y gt

iu Farmacovigilenti
8i managementul risculuj

Dr. Roxana STROE
ST r ”1’}‘“ Dr. Nlcola / &’
)] L b(” . | ﬁg{,
\A iy o g’l« gl '_ﬁ.'l‘/ ?
_,‘lr_, u,‘// >
A Lk IR y
r/. M 1 J“"',tl;.u,., ‘&“’,L )

\ea® C/é;’i:‘:r{ /(j;
1 e 7

i

M) §i companj

gilentd — Comunicri

a
18
n
Or
u
a
]

1]

)
e

n
a
e

—




2017-08-01 16:59 Medic Sef 0372309248 >> 0237226626 P .3/5

—

i
.-u--""’
o

Tulie 2017

Comunicare directt clitre profesionistii din domeniul sinita¢ii referitoare Ia |

medicamentul Imbruvica (ibrutinib) $i riscul de reactivare a hepatitei virale
B: statusul infecglei cu virusul hepatitic B trebuie s& fle stabilit inainte de ‘
inifierea tratamentului cu medicamentul Imbruvica |

Stimate profesion{st din domeniul sinitatii,

o

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului| (EMA) si cu Agenti
Nationald @ Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doregte 83 v informeze cu privire la urmitoarele: '

Rezumat

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

=

*  Paclentil trebule sa fle testafl pentru deplatared infectlel cu virusy
hepatitic B 1Inainte de Inifferea tratnmentulﬂl cu medicamentyl
Imbruvica,

e  In situatia in care rezultatul testului serologic de deplstare a infectici cu
virus hepatitic B este pozitiv, se recomandd Indrumarea pacientulyl
ctre medicul specialist (gastroenterolog, infecfianist etc.), tnainte de
initierea tratamentuluf cu medicamentul Imbruvicd,

o  Paclentil cu serologie pozitiva pentrn hepatita virald B §i care necesli
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule sa fle monitorizafi §i
gestlonafl In conformitate cu standardele medicale locale de ingrijire
pentru a preveni reactivarea acestela,

Informatii de fond referitoare la aspecte legate de siguranfd si recomanddri

In urma evalurii tuturor datelor obtinute din studiile clinice §i din raportirile duﬂ.a ‘
punerea pe piafd, au fost identificate cazuri de reactivare |a hepatitei virale B |a ;
pacienfii tratati cu ibrutinib, Pand In prezent, nu au fost raportate cazuri de i
insuficien{f hepatic#t fulminantd care s necesite transplent hepatic. Cu toaje
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivaren hepatitei virale B sila

prezentei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al plaménilor Bl
al splinei.
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Durata pdni la debutul reactivirii hepatitei virale B a vari t,

clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau intrerupt in

general, pacientilor li s-a administrat medicatie antivirala specifica in conformits
urmatre, o reducere
rolul tratamentului ¢
de chimioimunotera]

dintre pacienti au av
antecedente personale patologice consemnate de hepatit virals B iar tn alte cazu

cu standardul local de tratament, fiind observatd, prin
inchredrii virale cu virusul hepatitic B, In unele cazuri,
ibrutinib asupra debutului evenimentului a fost influentat
anterioard sau concomitentX asociat reactivaril virale. Unii

statusu] infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat.

In randul pacientilor din studiile clinice sponsorizate de companie, frecvena
cu hepatitd virala [B

reactivirii hepatitei virale B este raduss (0,2%). Pacientii
activa au fost exclugi din aceste studii clinice sponsorizate,

Rezumatul caracteristicilor produsuldi ' (RCP) si prosgcctul medicamentul

Imbruvica vor fi actualizate in 892 fel inct si reflecte
(EMA) si ale autoritdfilor competente nationale.
Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important s raportati orice reactie adversi su
administrarea medicamentului Imbruvica (ibrutinib), catre

de raportare spontand, utilizdnd formulagele de raportare disp
8 Agentlei Nationale a Medicamentului gi

Agentia Nationals a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sin#tescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
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Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu gistemul national
onibile pe pagina web
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(Www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazs o reactie advers
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Clédirea S-Park

Corpul B3, Etgj 3, Camera |

Corpul B4, Etaj 3 5i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-INJRQ-JC@its inj.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorulul de autor

de punere pe plafd

Pentru intrebiri gi informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicame
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Imbruvica (ibrutinib), v rugim s& contactati Departamentul Medical al companiei:

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

Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 gi Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email; Safety Romania [JACRO] RA-INJRQ-JC@its.ini.com

Cu stim3,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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