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Casa de Aslguréirl de Sanétate .....................

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 27601E/10.07.2017, Inregistratd |
C.N.AS. cu nr. MB6351/13.07.2017 v& aducem la cunostin

de Agenila Naflonald a Medicamentulul gl a Dispozitivel
pentru Informarea profesionistlior din domeniul sanatatll

IMBRUVICA (lbrutinib), referitor |a riscul de reactivitate a hepatltei virale B agocl

tratamentulul cu medicamentul mal sus mentionat.
Va rugdm sa luatl masurl de informare a furnizorllor

afigarea pe pagina electronicd a casel de asiguriri de sanatate, In loc vizibl),

documentulul ,Comunicere dfrectd cétre profesionistii

referitoare ia medicamentul Imbruvica (Ibrutinib) s/ riscul de reactivars & hepatite

virale B: statusul infectlel cu virusul hepatic B trebuie s
Initierea tratamentulul cu mediceamentul cu Imbruvica."

Anexam in fotocople documentul respectlv.
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V& aducem la cunogtint misurile intreprinse de Agentia Nationald|a
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Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (A M) §i company
Johnson&Johnson Roménia SRL pentru informars profesionigtilor djn
domeniul sAnBtajii despre medicamentul IMBRUVIC (Ibrutinib), referitpr
la riscul de reactivare. a.hepatitel virale B asobiat tratamentului du
IMBRUVICA (ibrutinib), Compania Johnson&Johnson Roménia S.R.L.|a
initiat informarea profesionistilor din domeniul sén tétii prin intermedipl
documentului ,,Comunicare directd catrs profesionigtii  din domenihl
slnBtafii", In leghiturll cu acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistamatic tn UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sanatatii es pra unor probleme
siguranti In administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorli de informare citre profesionigtii djn
domeniul s&nftatii, pe cars o distribuie compania Johnson&Johnson Rom
S.R.L. 5i & publicat pe web-site-ul agentiei (
la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmaco igilentd — Comunic
directe clitre profesionistii din domeniul sanAtatii.

Anex#m la aceast! adres# documentul mentionat anterior.

Precizim cA aceest! informatis a fost trangmisd §i Ministerulpi
S&nkth(ii ~ Directia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiulpi
Medicilor din Romnia §i Colegiului Farmacistilor din Roménia.

$Sef Serviciu Farmacovigilenfl
sl manpgementul risculul
Dr, Roxana STROE
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Comunicare directi ciitre profeslonigtil din domeniul sapfitagli referitoare Ia
medicamentul Imbruvica (ibrutinib) ¢i riscul de reactivare a hepatitel virale
B: statusul infecfiel cu virusul hopatitic B trebule s I:}stnblllt inainte de
initierea tratamentulul cu medicamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domenlul sindtagli,

De comun acord cu Agentia Europeans & Medicamentului| (EMA) si cu Agenti
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cila
International N.V, doregte sl vl informeze cu privire la urmatoarele:

L* - -0

Rezumat

La pacientii clirora li s-a administrat medicamentul Imbruylca (ibrutinib), a
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitel virale B, prin urmare:

=

*  Paclentll trebule sa fle testafl pentru depistarcq infectiel cu virusyl
hepatitic B Inainte de Iniflerea tratamentulyl cu medicamentyl
Imbruvica.

» In situafia In care rezultatul testulul serologic de deplstare a infectiel
virus hepatitic B este pozitlv, se recomandd tdrumarea paclentului
clitre medicul speclalist (gastroenterolog, infectianist ete.), inainte de
initlorea tratamentulul cu medicamentul Imbruvica,

*»  Paclentll cu serologle pozitiva pentru hepatita virald B gl care necosl
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule sa fle monitorizatl
gestionatl fn conformitate cu standardele medicale locale de ingrijire
pentru a preveni reactivarea acestela.

— e

Informayli de fond referitoare la aspecte legate de siguranyd si recomanddri

{n urma evaluliril tuturor datelor objinute din studiile clinice §i din raportarile dupa
punerea pe piat#i, au fost identificate cazuri de reactivare a hepatitei virale B ja
pacientii tratafi cu ibrutinib. PAndl In prezent, nu au fast raportate cazuri de
insuficientd hepaticd fulminantd care s& necesite transplant hepatic. Cu toate
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivarap hepatitej virale B sia

prezenjei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al plaménilor|si
8l splinei.
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Durata pdn& |a debutul reactivirij hepatitei virale B a varigt, firk a avea un mode|
clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau intrerupt in majoritatea cazurilor.fn
general, pacientilor i s-a administrat medicatic antivirald specificd tn conformitdte
cu standardul local de tratament, fiind oObservatd, prin urmare, o reducers|a
inchredrii virale cu virusul hepatitic B, In unels cazuri, [rolul tratamentuluj tu
ibrutinib asupra debutului evenimentului & fost influentat de chimioimunoterapia
anterioard sau concomitentd asociat reactiviiril virale. Unii dintre pacienti au avut
antecedente personale patologice consemnate de hepatital virald B iar tn alte cazufi,
statusul infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat.

In randul pacientilor din studiile clinice sponsorizate de companie, frecventa
reactivirii hepatitei virale B este reduss (0,2%). Paclentii cu hepatitd virals [B
activé au fost exclugi din aceste studii clinice sponsorizate.

Rezumatul caracteristicilor produsulyj- (RCP) i prospectul medicamentullii
Imbruvice vor fi actuslizate in aga fel fncht si reflecte oile informatii privijd
siguranfa, In conformitate cu recomandérile Agentiei Europene a Medicamenrultii
(EMA) si ale autoritajilor competente nafionale,

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important s34 raportali orice reactie adversd suspectatd, asociatd du
administrarea medicamentulul Imbruvica (ibrutinib), natr# Agentia Nationalt |a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nation?l
de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web
& Agentlei Nationale a Medicamentuluj gi & Di}pozitivnlor Medicale
(www.anm.ro), la seciunea Medicamente de uz uman/Rapofteazt o reactie advera.

Agentia Nafionald a Medicamentuluj 3i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sin#tescu nr. 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +40757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm,ro
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Cladirea S-Park

Corpul B3, Etej 3, Camera |

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

Romaénia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-INJRO-JC@its.ini.com

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autor{zafie
de punere pe plafd

Pentru intrebdri si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamar;ului
Imbruvica (ibrutinib), v# rugim si contactaji Departamentul Medical al companiei:

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

Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

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

Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

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

Cu stim4,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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