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In conformitate cu adresa ANMDM nr. 8325125:03.29_16, Tnreglstratd la
C.N.AS. cu nr. RG3816/30.03.16 v& aducem la cunostint rmésurlls ntreprinse de
Agentla Natlonald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gl
companille Novartls Europharm Lid,, Pfizer Lid,, Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG el Arlad Pharma Ltd. pentru informarag corpulul medical referitor la inhibitorii
de lirozin-kinazé BCR-ABL (Imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib, ponatinib)
privind necesitatea de a efectua o testare prealabild a pacientilor pentru depistarea
infectiel cu virusul hepatitei B, Inainte de Inceperea tratamentului, din cauza
risculuf de reactivare a hepatitel B.

Vé rug8m s# luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
afisarea pe pagina electronics a casel de asigursri de sénétate, In loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii -
inhibitorii de tirozin-kinazd BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib,
ponatinib)- Necesitatea de a efectua o testars prealabild a pacieniiior peniru
depistarea infectlel cu virusul hepatitei B, Inainte de Inceperea tratamentulul, din
cauza riscului de reactivare a hepatitei B "

Anexam in fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL
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Martic 2016
Comunicare directii cfitre profesionigtii din domeniul sindtatii

Inhibitori de tirozin-kinazj BCR-ABL (imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib, ponatinib) -~ Necesitatea de a cfectua o testare prealabili a
pacientilor penttu depistaren infectiei cu virusul hepatitei B, inainte
de inceperea tratamentului, din cauza risculni de reactivare a
hepatitei B

Stitmate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Ageniia Europeand a Medicamentului (EMA) si
Agenfia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Defindtorii Autorizatiilor de punere pe piath doresc sii vl informeze cu
privire la urmétoarele:

Rezumat:

La pacientii carc sunt purtiitori cronici ai virusului hepatitei B
(VHB) au apfirut cazuri de reactivarc a VHB dupsi ce li s-au
administrat inhibitori de tirozin-kinaz§ (ITK) BCR-ABL. Uncle
cazuri de reactivare a VHB au avut ea rezultat insuficienti hepaticii
neutdd sau hepatitd fulminantdf, care au determinat fie transplantul
hepatie, fie decesul.

Recomandiiri:

e Pacientii trebuie tostatl pentru infectin cu VHB inainte de
initlerea tratamentului eu TTK BCR-ABL.

o [ste necesard consultarea speelnlistilor in boli hepatice si in
tratamentul infectiei cu VHB inaintea inceperii tratamentului Ia
pacientii cu serologie pozitivit pentru VHB (inclusiv cei cu boali
activil) si ln pacientil care prezintd rezultate pozitive la testele
pentru infectia cu VHB in timpul tratamentului,

o Este recomandatd monitorlzarea atentd a purtitorilor de VHB
care necesitd tratament cu ITK BCR-ABL pentru depistarea
semnelor gi simptomelor infectici active ecu VHB pe intreagn

duratif a tratamentului gi timp de citeva luni dupd terminarea
neestuia,
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Informagh suplimentare referitoare la problemsn de sigurantd gl recomandirile
respoctive

Reeent, o analizi cumulativd a datelor din studiile clinice si din experiena de dupa
puncrea pe piafd a evidentiat faptul ci la purtiiorii cronici ai VHB poate avea loc
reactivares VHB dupll ce li s-au administrat [TK BCR-ABL.. Uncle dintre neeste
cuzurl au dus la insulicien(d hepaticli acutt sau hepatitd fulminanti care au determingt
fie transplantul hepatic, fie decesul.

Aceste raportiirl indictt faptul ¢ reactivarca VHI3 ponte apiirea in orice moment in
timpul tratamentului eu ITK. Unii dintre acesti pacienti au avut antecedente
documentate de hepatitd B, iar, In alte cazurd, profilul serologic lu momentul initial nu
o fost cunoscul. La reaetivarea VIIB, a [ost diagnosticath o cregtere a tnefiretiturii
vitule sau serologic pozitivi,

Reactivares VI3 este consideratt un eleet de clasa al 1'TK BCR-ABLL, deyi, in
prezent, mecanismul i freeventa reactivitrii VHB fn timpul expunerii la I'TK BCR-
ABRL nu sunt cunoseute.

Conform recomandarilor Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) si autoritiilor
najionale competente, Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) i prospectul
wiuror ITK BCR-ABL vor i actuglizate pentru a reflecta noile informatii de
siguran(il.

Apel la raportarea de veactli adverse

Profesionigtilor din domeniul sinftafii 1i se amintegte sd continue st rporteze renctiile
adverse suspectate, asocinte cu aeeste produse, in conformitate cu sistemul nationa! de
raportare spontand, clitre: Agentin Nufionalft o Medicamentului si o Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), Tn conlormitate cu sistemul najional de raportare spontand,
prin intermediul - (Figel  pentru raportaren spontandt o reactiilor  adverse o
medicamente”, disponibild pe puging web o Agentici Nationale o Medicamentului gi
Dispozitivelor Medicale lu seefiunen Raporteazl o reactic adversd, timist clitre:

Centrul National de Farmacovigllent

Agentis Nationali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicnle
Str, Aviator Stinfiteseu nr. 48, scctor |

011478 - Bueureyti, Romfnia

fax: +4 021 316 34 97

lel:-~4 0213171102

cemuil: adr@@nnm,ro

Totoduth, reactiile adverse suspectate se pot raporta si efitre repreventaniu locald o
definditorulul autorizatiei de puncre pe piafd, la datele de contact din Anexa.

In situagin in care raportati o renciic udverss, va ruglim s lurnizag et mai multe
informagil, inclusiv informatii privind antecedentele medicale, rezultate ule analizelor,
orice medicajic concomitentd, debutu! i datele de udministrare a tratamentului,
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Coordonatele de contuct ale reprezentantelor locale ale Detinditorilor Asutorizagilior

de punere pe piafd

Pact aveli Mntrebfiri suplimentare sau solicitagi informayii suplimentare privind
medicamentele Glivee, Srycel, Tasigna, Bosulil gi Iclusig ale companiilor Novartis,
Bristol Myers-8quib, Pfizer §i Arind Pharma, va rugiim sa contactati reprezentaniele
locale, nle cliror date de contact le giisili tn Anexd.

Cu stimd,

Dr. Alexandru lonel,
Director Medical & DRA
Novartis Pharma Romania Services SRI.

Sergiu Mosoia
Direetor Medical
Pfizer Romanin SILL.

Simona Olaru
Director Medical
Bristol-Myera Squibb Murketing Services SRIL

Ingric Panturu
Director Medieal
Angelini Pharmaceuticals Romania
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