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Doamnai/Domnulul Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 832E/25.03.2016, Inregistrata a
S N.AS cunr. RG3616/30.03.18 va aducem ia cunostintd masurlle intreprinse ce
‘gente Nafionala a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
-ompaniile Novartis Europharm Ltd., Pfizer Ltd., Bristol-Myers Squibb Pharmra

-EIG sl Arlad Pharma Ltd. pentru informarea corpului medical referitor la inhibitor!:

& lrozin-kinazd BCR-ABL (imatintb, dasatinib, nifotinib, bosutinib, ponatinio,
rivind necesitatea de a efectua o testare prealabild a pacienfilor pentru depistérez
acfisl cu virusul hepatitei B. Inainte de inceperea tratamentulul, din cauzz
scului de reectivare a hepatitsi B.

Va rugém sa luafl masurl de informare a furnizorilor de servicil medicals orir
flseraa pe pagina electronica a casel de asigurdrl de sanatate, in loc vizibil, &
ocemantulul  Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii -
hibitor: ae trozin-kinezé BCR-ABL (imetinib, dasatinib, nilotinib, bosutini®

onatnib)-  Necesitatee de a efectua o testare prealabild a pacientilor pent-.
lepisiaraa nfactiel cu virusul hepatitei B, Inainte de Inceperea tratamentului, air

aure riscului e reactivare a hepatitei B ."
Anexam In fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
Radu TIBICHI
s
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Casz da Asigurari de S&natate .................... Q/%
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Martie 2016
—omunieare direetd ciitre profesionistii din domeniul sindtitii

Invbitori de tirozin-kinazd BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitatea de a efeetun o testare prealabili o
pacientilor pentru depistarea infectiei cu virusul hepatitei B, inainte
de inceperea tratamentului, din eauza riscului de renctivare a
hepatitei B

Stivete prolesionist din domeniul sindtiyii,

Do comur acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si

Ag2aia Nojionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale,

Dejindierts Autorizatiilor de punere pe piajd doresc s va informeze cu
i/ re la urmdtoarele:

ezamat:

Lo preientii eare sunt purtdtori cronlei ai virusului hepatitei B
(VAB) au apdrut cazuri de reactivare a VHB dupd ce li s-nu
adwinistrat inhibitori de tirozin-kinazi (ITK) BCR-ABL. Unele
eacurt de reactivare n VHB au avat ea rezultat insuficientdt hepaticd
neatd sau hepatitd fulminantd, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul

[Recomandiiris

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

v Zste necesard consultarea specialigtilor in boli hepatice si in
rntmmentul infeetiei cu VHB inaintea inceperii tratamentului In
pacientii cu serologie pozitivit pentru VHB (inclusiv cei cu boali
nerivd) s ln pacientii care prezintd rezultate pozitive la testele
pentre infeetia en VHB in timpul tratamentului.

» C8f

o recomandatd monitorizaren atentd a purtitorilor de VHB
care necesitdl tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor gi simptomelor infectiei active ¢cu VHB pe ntreaga
durath o tratamentului gi timp de cfiteva luni dupd terminarea
deestun,
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Intormagll suplimentare referitonre In problema de siguran(d g recomandirile
respective

Recent, o enalizd cumulativt a datelor din studiile clinice i din experiena de dupd
puneren pe piafl w evidentiat faptul ¢f la purtdtorii cronici ai VHB poate aven loc
reactiveren VHB dupd ce 1i s=nu administrat ITK BCR-ABL.. Uncle dintre acesie
cazariou dus Tw insuficiend hepatictt acuth sau hepatitd fulminantd care au determinut
lie ianspluntul hepatie, fie decesul,

Aceste raportlint indicll faptul ¢d reactivarea VHB poate aplirea in orice moment in
tmpal tratwmentalui eu ITK. Unii dintre aceyti pacienti ou avut antecedente
documentute Je hepatitdt B, jar, in alte cazuri, profilul serologic la momentul inigial nu
o fosl cunoseat, La renctivarea VHB, o fost dingnosticatdl o cregtere a inc@rediturii
virde suu serelogic pozitiva,

Revetvares VIIB este consideratd un efeet de clasd ol 'K BCR-ABL, degi. In
presant, meeuaismul i freevenya reaetivarii VIHB in timpul expunerii lo ITK BCR-
AL nu sunt cunoscute,

Conform recomanddrilor Agengiei Europene a Medicamentului (EMA) gi autoritdyilor
naponale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul
twtrar TTK BCR-ABL vor 1 actualizate pentru o reflecta noile informafii de
sgarang,

Apella raporiarea de reactli adverse

Prefesioniyilor din domeniul sanfitdigii 1 se amintoste s continue st raporteze reactiiie
pdverse suspectule, usociate cu neeste produse, T conformitate cu sistemul national de
raportee spontand, elitre Agentin Nagionald o Medicamentului si a Dispozitivelor
Vicd eole (owwanmere), In conformitate cu sistemul nojional de raportare spontand,
prin. intermcdiol (Figel pentru raportaren spontan®t o reactiilor  adverse  la
me benmente”, disponibild pe puging web n Agentici Najionale a Medicamentului gi o
dirnozitivelor Medicale lu sectiuncn Raporteazd o rencic adversi, trimisa ciitre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilonts

Agerfin Nutionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale

st Aviator Sintitescu nr. 48, sector |

0171478 - Bueuregti, Romdnia

ux: =4 021 316 3497

el 40213171102

=il adrgdonm,ro

Torodai®, reactiile ndverse suspectate 8¢ pot raporta $i clitre reprezentanio loculd o
Jefirdoralul satorizatiel de punere pe pingd, la datele de contact din Anexd.

1 silungia in care raportali o reactic adverst, va ruglim st furnizagi et mai multe
abormail, inclugiv informatii privind antecedentele medicule, rezultate ale analizelor,
riee madieae concomitentd, debutul yi datele de administrore o trutamentulu,
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Coodonatele de contact ale reprezentantelor locale ale Defindtortlor Autorizaphiing
ie manere pe plafd

Ducloavep intrebfirl suplimentare sau solicitai informagii suplimentare privind
nedeamertely Glivee, Sryceel, Tasigna, Bosulil gi Iclusig ale companiilor Novartis,
ol Viyers«Squib, Plizer gi Ariad Pharma, vl rugm sa contactali reprezentanele
cate wle ciror date de contact le gsiti in Anexa.
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I adexandro lonel,
Directer Madical & DRA
Nover s Ploena Romania Services SR,
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Jieetor Medical
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