Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la asocierea medicamentului Sebivo (telbivudina), utilizat in
tratamentul hepatitei cronice B, cu aparitia neuropatiei periferice

Stimate profesionist din domeniul sanatatii

Compania Novartis, in colaborare cu Comitetul pentru Medicamente de Uz
Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al
Agentiei Europene a Medicamentului doreste sda va informeze asupra
existentei Unui risc crescut de aparitie a neuropatiei periferice la pacientii cu
hepatita cronica B tratati cu medicamentul Sebivo (telbivuding).

Rezumat

e Neuropatia perifericd a fost raportatd mai putin frecvent la pacientii
tratati cu telbivudind in monoterapie

e Riscul de neuropatie periferica este crescut in cazul asocierii
telbivudinei cu interferonul alfa-2a pegilat. Acest risc crescut nu poate
fi exclus pentru alte tipuri de interferon alfa (pegilat sau standard).

e Daca se suspecteazd neuropatia perifericd, tratamentul cu telbivudina
trebuie reevaluat.

e In prezent nu s-a stabilit beneficiul telbivudinei in asociere cu
interferon alfa (pegilat sau standard).

e Medicamentul Sebivo este indicat in tratamentul hepatitei cronice B la
pacientii adulti cu boald hepatici compensata si semne de replicare
virala, valori serice persistent crescute de alanin aminotransferaza
(ALT) si evidenta histologica de inflamatie activa si/sau fibroza, numai
Tn monoterapie.

o Informatiile despre medicament au fost actualizate pentru a reflecta
riscul aparitiei neuropatiei periferice in urma administrarii telbivudinei
cu sau fara interferon alfa-2a pegilat.

Informatii suplimentare privind problema de siguranta

Neuropatia periferica a fost raportata ca eveniment advers mai putin frecvent la pacientii
tratati cu telbivudina (0,3%) (studiul NV 02B 007 GLOBE de faza III).



Riscul de aparitie a neuropatiei periferice este crescut in cazul asocierii telbivudinei cu
interferon alfa-2a pegilat, asa cum s-a observat Tintr-un studiu clinic (studiul
CLDT600A2406), care investigheaza terapia asociata cu telbivudind 600 mg zilnic si
interferon alfa-2a pegilat 180 pg, o data pe saptamana. Dintr-un total de 48 pacienti tratati
cu telbivudina si o doza standard de interferon alfa-2a pegilat, s-au raportat 8 cazuri de
neuropatie periferica (5 cazuri grave) (adica o frecventa de 16,6%). Intervalul pana la
aparifia acestui eveniment a fost de aproximativ 2 pana la 6 luni. Tuturor pacientilor 1i s-a
intrerupt medicatia de studiu si au fost monitorizati. In prezent, evolutia clinicd este
necunoscuta.

Informatii suplimentare privind recomandairile citre profesionistii din domeniul

sanatatii

Pe baza evaluarii acestor date si in colaborare cu Comitetul de Monitorizare a Datelor
privind Siguranta studiului clinic, Compania Novartis a decis intreruperea bratului cu
tratament asociat, in timp ce pacientii din bratul cu monoterapie continua tratamentul.

Apel la raportarea de reactii adverse

Va rugam sa raportafi orice evenimente adverse suspectate asociate cu utilizarea
medicamentului Sebivo (telbivudind) catre:

Novartis Pharma Services Romania
Dr. Andreea Tanasescu

Telefon: 0730 709 305

Telefon Farmacovigilenta: 021 310 4430
Fax Farmacovigilenta: 021 310 40 29

sau catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, sector 1

Fax: 021 316.34.97

cu utilizarea “Figei pentru raportarea spontanda a reactiilor adverse la medicamente”
disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (http://www.anm.ro/html/formulare.html)

Informatii de contact

Daca aveti orice intrebari sau aveti nevoie de informatii suplimentare privind utilizarea
telbivudinei (Sebivo), va rugam sa contactati:

Dr. Alexandru lonel, Director Stiintific
Telefon: 0 21 3129901
E-mail: informatie.medicala@novartis.com

Cu respect,

Dr. Alexandru lonel
Director Stiintific Novartis Pharma Services Romania SRL
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