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In conformitate cu adresa ANM

pentru informarea profeslonistilor din domenlul sanatatil
IMBRUVICA (lbrutinib), referltor la rlscul de reactlvitate a h
tratamentului cu medicamentul mal sus mentlonat.

Vé rugém sé luatl masuri de Informare a furnizorilor de servicii medicale pri
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asiguréirl de sipatate, In loc vizibil,

documentulul ,Comunicare directd cétre profesionisti
refaritoare la medicamentul Imbruvica (Ibrutinib) si riscul
virale B. statusul Infectiel cu virusul hepatic B trebuie sé
Initierea tratamentulul cu medicamentul cu Imbruvica.”
Anexam Tn fotocople documentul respectly.
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C.N.A.8. cu nr. MBB351/13.07.2017 v& aducem la cunostintd mésurlle Intreprins
de Agenfla Nafionald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMD

despre medicamentul
patitel virale B asocldt
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Y M Vi aducem la cunogtint® m#surile intreprinse de Agentia Nationalll|a

v~ Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (A M) §i companja
oo & 11 Johnson&Johnson Roménia SRL pentru informarep profesionistilor din
5 domeniul sAnatAtii despre medicamentul IMBRUVICA (Ibrutinib), referitpr
( *". la riscul de reactivare a . hepatitel virale B asopiat tratamentului ¢u
" IMBRUVICA (ibrutinib). Compama Johnson&]ohns n an&ma SRL a

S.R.L. gi a publicat pe web-gite-ul agentiei (
la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmaco
directe cltre profesionigtii din domeniul sinatatii,
Anoxdm la aceastd adres# documentul mentionat anterior,
Precizim cd accast! informatie a fost transmis® si Ministerulpi
Sindtdtii — Directia Farmaceuticd §i Dispozitive |Medicale, Colegiulpi
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din [Roménia.
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| Comunieare direct ciitre profesionigtil din domeniul sdndtafil referitoare la
| medicamentul Imbruvica (Ibrutinib) gi riscul de renttl:}re u hepatitel virale

B: statusul infectiel cu virusul hepatitic B trebule sii fl¢ stabilit inainte de
' iniflerea tratamentului cu medicamentul I

bruvica
Stimate profesionist din domentul siinfité{ii,
i De comun acord cu Agen{ia Europeand a Medicamentului| (EMA) si cu Agenti
| Nationald 2 Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cil
International N.V, doregte s#t vil informeze cu privire la urmétoarele:

Requmat

La pacientil clirora Il s-2 adminigtrat medicamentul Imbjruvica (ibrutinib), ap
fost raportate cazurl de reactivare a hepatitel virale B, pgin urmare:

o  Paclentll trebule sa fie testaf{l pentru depistared infectiel cu virusy

hepatitic B Inainte de initierea tratamentului cu medicamentyl
Imbruvica.

o fn situafia n care rezultatul testulul serologic de depistare a infectici ?

virus hepatitic B este pozitlv, se recomandii indrumarea paclentulyi
ciitre medicul speclalist (gastroenterolog, infectlanist etc.), inainte de
initieren tratamentulul cu medicamentul Imbruvica,
»  Paclentil cu serologle pozitiva pentru hepatita virald B gi care necesi
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebule sa fie monltorlzntlrl
gestionati fn conformitate cu standardele medicale locale de fngrijire
pentru a prevent reactivares acestela,

Informayll de fond referitoare la aspecte legate de sigurangd §i recomanddri

fn urma evalulirii tuturor datelor obfinute din studiile clinice §i din raportérile du
punerea pe pla, au fost identificate cazuri de reactivare|a hepatitei virale B Ja
pacientii tratati cu ibrutinib. Pind in prezent, nu au fast raportate cazuri de
insuficientd hepatict fulminantd care s necesite transplant hepatic. Cu toate
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivarea hepatitei virale B gie
prezentei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al pldménilor |si
al splinei.
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Durata pén# la debutul reactiviirii hepatitei virale B a variat, fird a avea un mo
clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau intrerupt in majoritatea cazurilor.
general, pacientilor li s-a administrat medicatie antivirald specificd in conformitgte
cu standardul local de tratament, fiind observatd, prin|urmare, o reducere|e
inchrchrii virale cu virusul hepatitic B, n unele cazuri,|rolul tratamentului fu
ibrutinib asupra debutului evenimentului a fost influenfat |de chimicimunoterapia
anterioard sau concomitentd asociat reactiviril virale. Unii| dintre pacienti au avut
antecedente personale patologice consemnate de hepatitd viralZ B iar in alte cazu
statusul infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat,

In randul pacientilor din studiile clinice sponsorizate de companie, frecventa
reactiviirii hepatitei virale B este redus (0,2%). Pacientii cu hepatitd virald [B
activd au fost exclugi din aceste studii clinice sponsorizate,

Rezumatul caracteristicilor produsuldi' (RCP) si prospectul medicamen
Imbruvica vor fi actualizate in aga fel incét sk reflecte Xoile informatii privigd
siguranta, in conformitate cu recomandérile Agentiei Europene a Medicamentu
(EMA) si ale autoritdfilor competente nationale,

Apel la raportarea reacflilor adverse

Este important s4 raportafl orice reactie adversd suspectatd, asociatd gu
administrarea medicamentului Imbruvica (ibrutinib), cdtre Agentia Nationald|a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nationgl
de raportare spontand, utiliznd formularele de raportare disponibile pe pagina web
a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicae
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie advergd.

Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sinétescu nr. 48, sector |
Bucuresti 011478- RO
Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: edr@anm.ro
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Cladirea S-Park
Corpul B3, Etaj 3, Camera |
| Corpul B4, Etaj 3 i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti
Romdnia
Tel: +4 021 207 1800
Fax: +4 021 207 1804
Email; Safety Romania [JACRO] RA-INIRQ-JC@its.jnl.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorulul de autor|zafie
de punere pe plafd

Pentru intrebliri §i informatii suplimentare referitoare lg utilizarea medicame tului
Imbruvica (ibrutinib), v rugm s& contactati Departamentul Medical al compr.niai:

Johnson & Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor ar, 11-15

Clédirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

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

|
Roménia
Tel: +4 021 207 1800
Fax: +4 021 207 1804
Email: Safety Romania {[JACRO] RA-INIRO-IC@its ini.com
' Cu stim¥,

Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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