lulie 2017

Comunicare directa citre profesionistii din domeniul sanatitii referitoare la
medicamentul Imbruvica (ibrutinib) si riscul de reactivare a hepatitei virale
B: statusul infectiei cu virusul hepatitic B trebuie sa fie stabilit inainte de
initierea tratamentului cu medicamentul Imbruvica

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

La pacientii carora li s-a administrat medicamentul Imbruvica (ibrutinib), au
fost raportate cazuri de reactivare a hepatitei virale B, prin urmare:

e  Pacientii trebuie sa fie testati pentru depistarea infectiei cu virusul
hepatitic B Tnainte de initierea tratamentului cu medicamentul
Imbruvica.

e  in situatia in care rezultatul testului serologic de depistare a infectiei cu
virus hepatitic B este pozitiv, se recomanda indrumarea pacientului
catre medicul specialist (gastroenterolog, infectionist etc.), nainte de
initierea tratamentului cu medicamentul Imbruvica.

o Pacientii cu serologie pozitiva pentru hepatita virala B si care necesita
tratament cu medicamentul Imbruvica, trebuie sa fie monitorizati si
gestionati Tn conformitate cu standardele medicale locale de Tngrijire
pentru a preveni reactivarea acesteia.

Informayii de fond referitoare la aspecte legate de siguranta si recomandari

Tn urma evaluirii tuturor datelor obtinute din studiile clinice si din raportarile dupa
punerea pe piata, au fost identificate cazuri de reactivare a hepatitei virale B la
pacientii tratati cu ibrutinib. Pana in prezent, nu au fost raportate cazuri de
insuficientd hepaticd fulminanta care sa necesite transplant hepatic. Cu toate
acestea, a fost raportat un caz de deces cauzat de reactivarea hepatitei virale B si a
prezentei simultane a unui melanom metastazat la nivelul ficatului, al plamanilor si
al splinei.
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Durata pana la debutul reactivarii hepatitei virale B a variat, fara a avea un model
clar. Tratamentul cu ibrutinib a fost oprit sau ntrerupt in majoritatea cazurilor. Tn
general, pacientilor li s-a administrat medicatie antivirala specifica in conformitate
cu standardul local de tratament, fiind observata, prin urmare, o reducere a
incarcarii virale cu virusul hepatitic B. Tn unele cazuri, rolul tratamentului cu
ibrutinib asupra debutului evenimentului a fost influentat de chimioimunoterapia
anterioara sau concomitenta asociat reactivarii virale. Unii dintre pacienti au avut
antecedente personale patologice consemnate de hepatita virala B iar in alte cazuri,
statusul infectiei cu virus hepatitic B nu a fost raportat.

Tn randul pacientilor din studiile clinice sponsorizate de companie, frecventa
reactivarii hepatitei virale B este redusd (0,2%). Pacientii cu hepatitd virala B
activa au fost exclusi din aceste studii clinice sponsorizate.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul medicamentului
Imbruvica vor fi actualizate in asa fel incat sa reflecte noile informatii privind
siguranta, in conformitate cu recomandarile Agentiei Europene a Medicamentului
(EMA) si ale autoritatilor competente nationale.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportafi orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu
administrarea medicamentului Imbruvica (ibrutinib), catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web
a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.r0), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Tel: + 4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr. 11-15
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Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3

Sector 1, 013714, Bucuresti

Romania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: Safety Romania [JACRO] RA-JNJRO-JC@its.jnj.com

Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Detindtorului de autorizatie
de punere pe piata

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Imbruvica (ibrutinib), va rugam sa contactati Departamentul Medical al companiei:

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr. 11-15

Cladirea 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-JNJRO-JC@its.jnj.com

Cu stima,
Director Medical
Johnson & Johnson Romania SRL
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