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Martic 2016

Comunicare dircetd citre profesionistii din domeniul sindtigii

Inhibitori de tirozin-kinaza BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) — Necesitaten de g efectun o testare prealabil g
pacientilor pentru depistaren infectiel cu viruysul hepatitei B, inainte
de inceporoen tratamentului, din enuza riscului de reactivare n
hepatitel B

Stimate profesionist din domeniul sAnatafii,

De comun acord cu Agentia Buropeand a Medicamentului (EMA) si
Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Defindtorii Autorizatiilor de punere pe piahi doresc si vAt informeze cu
privire la utmitoarele:

Rezumat:

La paucienfii eare sunt purtitori cronici ai virasului hepatitel B
(VHB) au apilrut cazuri de reactivare a VHB dupit ce li s-nu
administrat inhibitori de tirozin-kinazi (ITK) BCR-ABL, Unele
cazuri de reactivare a VHB au avut ca rezultat insuficientd hepatied
acutl sau hepatitit fulminuntd, cnre au determinat fic transplantul
hepatie, fie decesul.

Recomandiiri:

* Pacientii trebuic testati pentru infectin cu VHB imminte de
inifieren tratamentului cu I'TK BCR-ABL.

* Este necesard consultaren specialigtilor tn boli hepatice gi in
tratamentul infectici cu VHB finaintea fnceperii tratamentului Ia
pacientii cu serologic pozitivi pentru VHB (Inclusiv cei cu boald
netivi) gi ln pacientii care prezintd rezultate pozitive In testele
pentru infectin cu VHB in timpul tratamentului,

¢ [Este recomundati monitorizaren autentd a purtitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistaren
semnelor gi simptomelor infectici active cu VHB pe intreagn
duratd a tratamentului gi timp de cfiteva luni dupid terminarea
neestuin,
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Informatil suplimencare referitoare la problema de sigurangd g1 recomanddirile
respective

Recent, o analizit cumulativl o dutolor din studiile clinice gi din experientn de dupi
puncrea pe pinjd o cvidenfint faptul cit la purtitorii cronici i VHB poate aven log
renctivarea VHB dupdl ce |i s-au administeat ITK BCR-ABI.. Unele dinire aceste
cazuri au duy la insuficienid hepatict acutd sau hepatith [ulminantd care au determinat
(ic transpluntul hepatic, (e decesul,

Aceste rapottdri indicd faptul A reactivarea VHB poate apfiren fn orice moment in
timpul tratumentului cu ITK. Unii dintre acegti pacienti nu avut entecedente
documentute de hepatitd 8, iar, in alte cozuri, profilul serologic fa momentul initial nu
n fost cunoseul. La reactivaren VB, a fost dingnosticatd o eregtere o Snclivediturti
virale spu serologic pozitivil,

Reactivaren VIIB cate consideratd un efeet de elostt ol 'K BCR-ARL, degi, In
prezent, meeonismul gi freevenin reactivarli VIIB in timpul expunerii o I'K BCR-
ABL nu sunt eunoscute,

Canflorm recomandlirilor Agentiei Sutopene a Medicamentului (RMA) si auloritjitor
najionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsutui (RCP) gi prospectul
tuturor I BCR-ABL vor fi actuslizate pentru a reflectn noile informnfii de
sigurangh,

Apel la raportarea de reactil adverse

Profesioniytiior din domeniul sintithtil 1 y¢ amintogte s continue s raporteze renctiife
pdverse suspectule, usociate eu neeste praduse, Th conformitato cu sistemul national de
raportare spontanf, ¢litre Agentin Najionalt o Medicamentului i o Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), in conlormilate cu sistemul national de raportare spontund,
prin - intermedivl  Jligel  pentru roportarn spontundt n reacliilor adverse
medicamente”, disponibild pe puging web o Agentiei Najionale o Medicamentului gi o
Diypozitivelor Medicule la seetiunen Raporteazsi o renctic adversd, teimish catre:

Contrul Natlonal de Faurmacovigilonfi

Agentin Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Stinltescu nr. 48, scctor |

011478 - Bucuresti, Roméania

fux: +4 021 316 34 97

lek: -4 021 317 1102

e-muil: adr@nnm, o

Totodntf, reacfiile ndverse suspectate ae pol raporta gi clitre roprezentania locunld o
defindlorului autorizagiei de punere pe pingl, lo dotele de contact din Anexa,

fn situntin T care raportufi o reactic ndverstl, vit rugldm sfi furnizufi cft mai multe
informatii, inclusiv informatil privind antecedentele medicale, rezultate nic analizelor,
orice medicalie concomitentd, debutul gi datele de administrare o trotamentului.
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Coordonatele de contact ale reprezentangelor focale ale Defindtorilor Autorizattitor

de punere pe plad

Pucd aveli intrebliri suplimentare sau solicitafi informuyii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Sryeel, Tasigna, Bosulif gi lelusiy ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-Squib, Pfizer yi Ariad Pharma, vit rugim sa contactafi roprezentanjele
locale, ale cliror date de contuct Ie glisiii Th Ancxd.

Cu slima,

Dr. Alexandru lonel,
Direcior Medica! & DRA
Novardis Pharma Romanin Services SRL

Sergiu Mosoin
Director Medicul
Plizer Remmunla SRI.

Simona Olaru
Direetor Medical
Bristol-Myers Squibh Marketing Services SR,

Ingrid Punturu
Director Medical
Angelini Pharmaceutivaly Romania
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