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Casa de Aslgur&rl do Sgn6tqte

ln rtenlla,

| ,/ h,u-

'4*\; ln conformttale cu Edr8sa ANMDM nr, zTggiEtio.l

,.[,f C,lt,l,S, cu nr. M80351/13.07.2017 vd aducom ts cunogth

Y\lr de Agenlla NatlonslA a Mgdtcamentulul gt a Dlepozt vot

Doamnel/Domnulul Prsgedlnte. Dksctor Gen€16l

Cu sllmd,

7,2017, lnreglstratd I

lg mdsurlle lntr€prhe

\

Medlcale (ANMD
pontru lnformargs prof€slonlgtllor dln domenlul sanatatll desprs msdlcament l

IMBRUVICA (lbru ntb), rot€rltor ts rtsoul d6 r€acflvltste a palltBl vlrsls B asocldt

\Vr!" , tr€tsmgntulul cu medtcamentul fiatsus menllonat.

\k'f Va rugdm Bd tuatt mdsurt de tnformsr€ e furnlzor or
t \\ f.l " 

eflgaroa pe pegtna electronlcA I ces6l d6 sstgurArl d6 €

i"e^( dooumentulul .,Comuntcarc dtrede cete profestonts lM' "r\\'o^ M, rcfarltoarc la mgdlc4nentul lmbruvtca (lbru ntb) sl rtsiut

. ap'/ vlrdte B: statusul lnfeattet cu vltusul hepa c B Eebule ,

6\'- ly' lnl erea trctdmentutut cu medtcan ntut cu tmbruvlca,,Y t//<-/ An€xAm ln fotocople documentul r€spec v,

e servlcll mBdlcals prl

6tete, ln loc vlzlbll,

domenlul

reactlvare a hepa

fle stahl t Inalnte
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Hrstenut- SAHATA
ALA A MEDIoA[jI!NTu

sPoztTtvELoR eOtOA
t.ctor'1, 0,t1478 Bucqrc

Tolt +402,1.r12,i1,
F.x! +4011-110,t4,

ATATE

s Ageniia N8tionald
tl aomP

profcsionigtilor
(Ibrutinib), re

at tratBmonfului
Rom8nia S,R,L.
ii prin intonncdi
gtii din domoni

c tn UE, arc ca
unor problomo

dtro profosionigtii d
n&Johnson Rom6n

acecagl informBl
ilont6 - C

antoriof.
is[ $i Ministorul

ColcgiulMcdical€,

I

CASA, NATIONALtr DE ASIEURARI DN
x .,\t | '

1r'r.rv ,$ - _ -. VI educam la cunoqtinJE m[suritc lntroprinsc
Mgdicancntului gi a Diapozitivelor Medicilo (l
Johnson&Johnson Rom8nia SRL pontu
domeniul slndtEtii dcspro modicamontul Il

''')ri
,^

r I :.'
1

!g jl:$. 
=4-". 

_rs.q."rjyarc ,a_.hopatirai__vGF:E sr;
IMBRWICA (ibrutinib), Compania Johnson&-Johns
initiet informaroa proforionigtilor din domcniul sEn
documsntului,,Comunicarc dlr6ct! c[ffo DrofoEi
B[nEt[tii", ln lcgdtur! ou sccst aspoot,

Acossta modaliteto dc infonnsro, utilizatA sisto
svodizar€a profosionigtitor din domsniul sull[ttrfii as
siguran[!. ln adminl6taroa unor m€diaamcnto,

dircctc c6tc profoBionigtii din domoniul sunEtEtii,
AnoxEm la aceestE adresE documonrul ncngio

, Proclzlm c! a.ocast{ lnformalio I fost tral
!9nE-t{ii -_ Dirootia FimaaouticA qi Dispozitivc
Modicilor din RomAnia 9i Cologiului Famaciitilor din 6nia.

$cfServl

,v:4t'( {l ma
lu Formacovlgllor
gomantul rlscului

Dr, onr STROE

.rr,,r I lr..r /JI',ll,lul

eset€N(e I

,iNl"fDM a Bvizat textul ecrisorli do lnformare
dofi_eniul rAn[t[tii, Fs caro o dietlibuio compania Johr
S,R,L. ii tr putlicar po wcb.slto-ul agcnlioll!oA&d!!
ls rubrica - Mcdicamonts ac Uz Urnan --Farm;

1.,/'-' 
l::tw* lbt

/tJ*_
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Comunlcsro dlroctl ctrtrG proforlonlltll dln domentul Attrfll rof€rltooro
tnGdlcrm€ntul ltlbruvlcr (lbrutlnlb) ql rfucul do rGsctl o hoprtltcl YlrBlo

Bl strtulul lnf€ctlel cu vlrurul hoprtltlc B trobule rtr n rtRblllt lnalnto do
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lllltlolss tralanGtrtulul cu medlcgmontul

Stlmsts prof.3lotrlst dln domonlul !{ntrttrlll,

bruvlcs

Infcctlel cu vlrur
cu modlcqm.n

Do comun acord cu Agantia Europeen[ a Modicamontului (EMA) Vl ou Agonli
Nallonald a Mcdicamontului gi a Dispozltivclor Mcdicalo, ania Jangscn Ci
Intcmational N.V, dolc9tc 8[ vA infoffiiczc eu privirc Ie arolor

Rezumal

Ls psclohlll c[rora Il c-n sdrnhlrtrat mldlcrmcntul Im lc$ (lbrutlnlb), a
fost fsporiatG cazurl do rssctlv0rc 8 hopsdtcl vlrslG B, p n utmatcl

. Pacloulll trGbuls ra llE tGltsll pontru doptrtrr
hopatltlc B lnalnt€ do hltl€rea trstamGntu
Imbruvlcs.
ln dtuafla ln carG rszultatul tBtulul rorotoglc do
vlrur hopatltlc B cltG pozltlv, rc rscomrndtr I

paoicnlii tratatl cu ibrutinib. Ptn[ ln prcacnl nu au fc
insuficionF hqpsticd fulfiln8[t!. c8rs sE nacosits transD

ktsr€ 8 lnfcctlol
tumaroa paclontu

lnalntoctrtre modlcul rpoclsllrt (Errtroontorolog, Inf6c trt €tc.),
Inlflsroa trrtsmcntulul cu modlcrmontul Imbruvlc
Psclonlll cu rcrologlo pozltlva pontru hoprtlte l! B ll caro necocl
trotsmcnt cu rnodlcshontul Imbruvlca, trobulo o ns monltorlzsfl
gostlonsll ltr conformlt|tG cu Btshdrrdol€ mo
pentru r provanl ronctlvsrGa scortGle.

o locrle dc lngr[l

Info ndl de fond rclerltodre la dspecte legdte de slg sl rucomandltrl

ln unna ovalulril tufuor datelor obtlnutc dln studillo clini gi din raport[rilo
punerca pc pisf!, au fost idcntificatc cszuri do rcactivaro I hepstltcl vir8lo B

roportat€ cszuri
ant hopatic. Cu

Eacst6E, a fogl raportat un ca.z dc doccs oauzat dc roacti hopatitoi vhBlo B 9i
prezonfci sLllultano o unui molanofn motastszet la nivolul fi
al soli.noi.

al plEm4nilor
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Durata pta[ le dcbutul rcactivdrii hopatitel vlelo B a vsr
cl8r. r ntamcntut cu ibrutinib I fost oprit sBu lntrorupt ln
gcncral, trrcicafilor li a.a adninistat mcdioafic antivial[-r
:]r ,11{,:d:t, tocd dc rafamcnt, fiind o6sorvau, piin
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fltrEsavcEllnmo
ioritstca cszurilor.

ocificE ln conformi
urmgro, o fcducoro
rolul trstsmontului
dc chimioimun
dlnte pacicnfi au a

B iar ln altc

oompanlc, frccv
cu hopatitE vlralE

modic
ollc informslii

a Mcdicamcntul

ssociatE

bclrctrii viralc cu virusul hcpatiric B, ln 
"n"fo 

iaiiri.
l:51|-r_TlT dcbutufui cvonimcnrului s fost influontaimuiolrl ssu conconitentE asociat roactivlrii viialc. ilJ
T::rd.c:I ryr:onstc patologic! consonnnte dc hcpatiti ;
sutusul infcciiei cu virirs hopltitic a nu a fost raooriat.

ln rln{u.I. pacien}ilor din studiil€ clinlc! sponsorizato
tcscdrarii hopatitoi vlrelo B osto raOugl (O,ZZ), i;li
aotivE au fost .xclufi din eccsto studll clinlci ,porisoiiiato,

*:l]!]tul caractcrieticilor produsulrri (RCp) 9l prc
rmbruvlca.vor 1i aatualizeto ln ara fel incet si rifloctc
s_Lrylaofc tn confomitaro ou rocoinandUrilo Agonlloi
(EMA) {i Elo sutoritdilor compctcntc nalionelc,

Apel la roportarcd rcoc llor ddeqse

E:t6, illportEnt 66 raportsti orico rcaclio advcrad

dc raportarc epontana, utiltzAnd fohrula*h ;;;d;;;i
$qp"h*:r. T"gtcamintrrut rmbruvica itt*tniij,
Mcdlcamontulul 9i a Dispozitlvelor Mcdlcalo. ln

cEtr Agontia NstionalA
to ou slstcmul nation
tonibilo pc pagino wr8.-Agontlei.Naflonalo e Mcdicsmontulul !t a Oi pozltivolor M(1|Al1 ,.anm,ro), la scollunea McdlcamcntE do uz uman/Rabo o rcacllo

Agcnlis N8tional[ I Mcdicamontului gl a Dispozitivolor Mosll Avlator SdrEtoscu nr. 49, gcctor 
1

Bucure{ti 0l 1478. Ro
Talt + 4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
E-mall: adr@mrn-ro
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Clldirca Sfark
Corpul 83, BtaJ 3, Camora I
Corpul84, Etaj 3 9i Corpul LB, Etaj 3
Scctor l, 013714, Buourogti
RomgniE
Tcl: +4 021 207 1800
Faxr +4 021 207 1804
Email: Safcty Romania FACROI

Coordonatele de conldcl ale rcpruzenlanlel locdle a
d3 panerc pe pld!,

Ponku lnkob6ri qi informafii 6uplincnt6r€ r6forito6r. utilizaroa
Imbruvioa (ibrutlnlb), vd ruglll B!. oontaatsli D!

Johnron & Johnson Romeuls SRL
Sfr. Tipografilor ff. 11-15
cl[dirce S-Pafk
Corpul83, Etej 3, Csrnors I
Corpul 84, Etaj 3 gl Corpul LB, Etaj 3
Slctor l, 013714, Buou(o$tl
RomAnlE
Tcl: +4 021 207 1800
Fa* +4 021 207 1804
Bnrall: saflly Rnnania PACROI

Cu stim[,
Diraator Modisil
Johnson & Johrson Romanis SRL

Modic8l El c


