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Comunicure directd eitre profesionigtii din domeniul sinittii

Inhibitori de firozin-kinazi BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) - Necositaten de n efectun o testare prealabili a
pucientilor pentru depistaren infectiel cu virusul hepatitei B, inainte
de fneeperen tratamentului, din enuwn riseulul de reactivare a
hepatitei 3

Stimate profesionist din domeniul stnaatil,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentuly (EMA) i
Agentia Nafionald a Medicamentulyi $i u Dispozitivelor Medicale,
Defindtorii Autorizagiilor de punere pe piafd dorese s vl informese cu
privire la urmiitoarele: |

Rezumat:

Lo pacienfii care sunt purtdtori cronici al virusului hepatitei B
(VHB) au apdruc cnzurl de reactivare a VHB dupit ee li s-au
ndministeat inhibitori de tirozin-kinnes (ITK) BCR-ABL. Unele
eazuri de reactivare a VHB au avut en rezultat insuficientd hepatied
neutd sau hepatith fulminantd, eare au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul,

Recomandiri:

* Pacienfii trebuic testafi pentru infeetin cu VHB Tnainte de
initieren tratamentului cu ITK BCR-ABL,

o [ste necesnrd consultarea speclallytilor in boli hepatice si in
tratamentul infectici cu VHB inainten inceperdi tratamentului la
pacientii vu serologie pozitivd pentru VHB (inclusiv eei eu hoali
netivll), si In pacientii care prezintd rezultate pozitive In testele
pentru infieetla cu VHB in timpul tratamentului.

o Liste recornandatd monitorizaren ntenti a purtitoriior de VHB
care neecsitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru deplstaren
semnelor i simptomelor infeetiei active cu VHB pe Intreaga
duratd a tratamentului gi timp de cliteva luni dupd terminarea
neestuin,
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Informathl suplimentare referltonre In problema do slgurantd sl recomandartle
respeetlve

Recent, o analizit cumulativi a datelor din studiile clinice yi din experienfa de dupt
puncren pe piuft v evidengiat faptul off lo purtitorti cronici af VB poate aven loc
renetivaren VI dupd ce [ seou administeat 17K BCR-ABL. Unele dintre aceste
cuzurl au dus la fisuficien|t hepatictt acutd sau hepatith fulminant care u determinat
e transpluntul hepatie, e decosul,

Aceste raportdiel indiett faptul et reactivaren VHB poate aptiren Tn orico moment in
tmpul tratementalul cu 1T Unil dintre acegll puelenil au avut antecedente
documentate de apatita B, lar, n alte cazuri, profllul serologie Tn momentul inifiul nu

u fost cunoseut, Lu reactivaren VB, o [osl didgnosticatlt o erestere o eftretiturl]
virale sau serolog e pozitive,

Renctivarea VI esle considerntt un cfect de elusa ol 1T BCR-ABLL, deyi,
prezent, meeanismul yi freevenio reaetivari VHI fn tmpul expunerti lo I'I'K BCR-
ABL nusunt euneseute.,

Conform recomar diirilor Agentici Europene u Medicamentului (KMA) si uutoritafilor
nafionale compeiante, Rezumatul coructeristicilor produsului (RCP) gi progpectul
(Wiueor T BCRABL vor i actualizate pentru o rellecta noile informalii de
sigurangl, !

Apel ta raportarea de reactli adverse’

Profesionigtilor din domeniul stnauii 1 se aminteyte st continue 88 raporteze reacfiile
udverse suspectady, asocinte cu neeyte produse, in conformitate cu sistemul nagional de
tuporture spontanlt, efitre: Agentin Nagionald o Medicamentulu $iou Dispozitivelor
Mudicale (www.nnm,ro), I conformitate ey siatemul nufional de raportare spontana,
prin intermedinl (igel  pentru raportored spontand w reactillor adverse o
medicomente”, disponibilt pe puging web o Agentici Nuationale o Medicamentului yiu
Dispozitivelor Mudienle ln secfiunen Ruporteozd o reactic udversd, trimisg eiitre;

Centrul Naglonal de Farmacoviglient

Agenfin Nagfonul! o Medicamentului yi a Dispozitivelor Medicale
St Avintor Stintileseu nr, 48, sector |

011478 - Bueurey |, RomAnin

lux: -4 021 316 14 97

el +40203107 1102

e=mail: adr@ann, ro

Totodatd, renctiile adverse suspeclnte we pol raporto $i efitre reprezentania local g
defindtorului aute izafivi de punere pe piagl, ln datele de contact din Anrexa,

" ] A ] . Al 1] ¥ *
In situatin th cure ruportaglh o reacfic adverstt, vt rughm s Furnizaqi ¢t mai multe
informafi, inelusiv nformagii privind untecedentele medicale, rozuliate ale anulizelor,

sotice medicafie ecncomitentt, debutyl gi datele de administeare o tutamentulu,
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Coordonatele de contuer ale reprezentantelor locale ale Detindroritor A ntorizagiilor
de punere pe piayi

Ductt avefi Tntebed suplimentare say solleftfi - informafli suplimentare privind
medicamentele Glivee, Sryeel, Tasigno, Bosulif i lelusig ale companiilor Novartjs,
Bristol Mycrs-8cuib, 11zer gt Arfad Pharma, vat rugim sa contuetafi reprezentaniele
locale, ule caror date de contuet e gOsif T Anextt,

Cu ytimt,

D Alexandru lonel,
Direclor Medical & DRA
Novartis Pharma Romuonia Services SRI,

Sergiu Mosolu
Direetor Maedicyl
Plizer Romanin SR1,

Simonu Oluruy
Direclor Medical ‘
Bristol-Myers Squibb Marketing Services SR,

[ngrid Pantury
Direetor Medienl
Angelini Pharmaseutienls Romania
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