27 lulie 2011

Comunicare directa citre profesionistii din domeniul sanatatii privind
asocierea medicamentului  Sprycel® (dasatinib) cu Hipertensiunea
Arteriala Pulmonara (HTAP)

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) si Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al acesteia,
Compania Bristol-Myers Squibb (BMS) va aduce la cunostinta informatii
importante privind riscul posibil de hipertensiune arteriald pulmonara
precapilara (HTAP) asociat cu utilizarea medicamentului dasatinib (Sprycel).

Rezumat

O revizuire recenta a bazei de date de farmacovigilenta a BMS din perioada
iunie 2006 - decembrie 2010 a identificat cazuri de HTAP asociate
tratamentului cu medicamentul Sprycel (dasatinib). Va rugam sa urmati
recomandarile de mai jos pentru a minimiza riscul de HTAP:

e Inainte de initierea tratamentului cu medicamentul dasatinib, pacientii
trebuie sa fie evaluati in vederea detectarii unor semne sau simptome ale
unei afectiuni cardiopulmonare subiacente.

e (Odata cu initierea tratamentului, 0 ecocardiografie trebuie efectuata
fiecarui pacient care prezinta simptome de afectiune cardiaca si trebuie
avuta in vedere n cazul pacientilor cu factori de risc pentru afectiune
cardiaca sau pulmonara.

e Pacientii care prezintd dispnee si fatigabilitate dupa initierea tratamentului
cu medicamentul dasatinib, trebuie sa fie evaluati pentru etiologiile
frecvente (de exemplu revarsat pleural, edem pulmonar, anemie, infiltrat
pulmonar).

e Pe durata acestei evaluari, tratamentul cu dasatinib trebuie Tntrerupt sau
doza administrata trebuie redusa.

e Diagnosticul de HTAP trebuie avut Tn vedere in cazul Tn care nu are loc
nicio ameliorare odata cu reducerea dozei administrate sau intreruperea
tratamentului sau nu se stabileste nicio alta etiologie.
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e Abordarea diagnosticului de HTAP trebuie sa urmeze ghidurile standard
de practica.b %34

e Tratamentul cu medicamentul dasatinib trebuie oprit definitiv in situatia in
care diagnosticul de HTAP este confirmat medical.

e Urmirirea pacientilor diagnosticati cu HTAP trebuie si fie conformi cu
ghidurile standard de practica.” > >*

Informatii suplimentare privind problema de sisuranta

In timp ce o revizuire recentd a bazei de date de farmacovigilentda a BMS din perioada
iunie 2006 - decembrie 2010 a regasit 51 cazuri de hipertensiune pulmonara, 12 cazuri au
fost identificate ca HTAP precapilara, diagnosticata prin cateterizarea inimii drepte.
Afectiunea de HTAP a fost diagnosticata dupa initierea tratamentului cu medicamentul
dasatinib, inclusiv dupa mai mult de un an de tratament. Pacientii cu HTAP diagnosticata
in timpul tratamentului cu dasatinib urmau in mod frecvent tratamente concomitente sau
prezentau comorbiditati, pe langa afectiunea maligna subiacenta.

La unii pacienti cu HTAP s-a observat o ameliorare a parametrilor clinici si hemodinamici
dupa oprirea administrarii medicamentului dasatinib.

Avand in vedere informatiile prezentate mai sus, Rezumatul Caracteristicilor Produsului
(RCP) pentru medicamentul Sprycel® (dasatinib) comprimate filmate a fost revizuit la
punctele 4.4 si 4.8 (vezi Anexele).

Informatii suplimentare privind recomandarile catre profesionistii din domeniul
sanatatii
Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa urmeze ghidurile clinice standard

de consens in vigoare publicate referitoare la diagnosticarea si conduita terapeutica in cazul
pacientilor care prezintd semne si simptome sugestive de HTAP.» %34

Pentru gestionarea conduitei terapeutice in cazul pacientilor cu HTAP care urmeaza
tratament cu medicamentul dasatinib, va rugdm sa urmati recomandarile mentionate la
punctul 4.4 din RCP.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa suspectatd
asociatd cu utilizarea medicamentului Sprycel (dasatinib), in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontand a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o
reactic adversa,

sau prin fax catre:
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
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Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania
Fax: 0040213163497

sau, alternativ, catre:

Bristol-Myers Squibb Marketing S.R.L. Romania
Europa House,

47-53 Bd. Lascar Catargiu

Bucuresti, Sector 1

Telefon: 0040 21 272 16 36

e-mail: safety_romania@bms.com

Raportarea reactiilor adverse suspectate trebuie sa furnizeze cat mai multe informatii,
inclusiv informatii privind antecedentele medicale, orice tratament concomitent, debutul si
perioadele de tratament.

Informatii cu privire la comunicare

Aceasta informatie revizuitad despre produs va fi publicata pe site-ul EMA, dupa ce va fi
aprobata de Comisia Europeana, estimata in Octombrie 2011.

Pentru intrebari si informatii suplimentare privind utilizarea medicamentului Sprycel®, va
rugam sa contactati Bristol-Myers Squibb Informatii Medicale:

Bristol-Myers Squibb Marketing S.R.L. Roménia
Europa House,

47-53 Bd. Lascar Catargiu

Bucuresti, Sector 1

Telefon: 0731 037 727

e-mail: cristian.gainaru@bms.com

Cu stima,

Dr. Cristian Gainaru
Director Medical
Bristol-Myers Squibb Marketing S.R.L. Roménia
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Anexe

Informatia revizuitd din RCP-ul pentru medicamentul Sprycel® (dasatinib) comprimate
filmate:

Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hipertensiunea arteriald pulmonara (HTAP)

HTAP (hipertensiune arteriala pulmonara precapilara confirmatd prin cateterizarea inimii
drepte) a fost diagnosticata in asociere cu tratamentul cu medicamentul dasatinib, dupa
punerea pe piata (vezi pct. 4.8). In aceste cazuri, HTAP a fost diagnosticatd dupd initierea
tratamentului cu medicamentul dasatinib, inclusiv dupa mai mult de un an de tratament.
Inainte de initierea tratamentului cu dasatinib, Pacientii trebuie sd fie evaluati In vederea
detectarii unor semne si simptome ale unei afectiuni cardiopulmonare subiacente. Odata
cu initierea tratamentului, o ecografie cardiaca trebuie efectuata fiecarui pacient care
prezinta simptome de afectiune cardiaca si trebuie avuta in vedere la pacientii cu factori
de risc pentru afectiune cardiaca sau pulmonara. Pacientii care prezinta dispnee §i
fatigabilitate, dupa initierea tratamentului, trebuie sa fie evaluati pentru etiologiile
frecvente, incluzand revarsatul pleural, edemul pulmonar, anemia sau infiltratul
pulmonar. Tn conformitate cu recomanddrile privind conduita terapeuticd in cazul
reactiilor adverse non-hematologice (vezi pct. 4.2), doza administrata de dasatinib trebuie
redusd sau tratamentul trebui€ intrerupt pe durata acestei evaluari. Diagnosticul de HTAP
trebuie avut Tn vedere in cazul in nu are loc nicio ameliorare odata cu reducerea dozei sau
intreruperea tratamentului sau nu se stabilleste o alta etiologie. Abordarea diagnosticului
trebuie sa urmeze ghidurile standard de practica. Tratamentul cu medicamentul dasatinib
trebuie oprit definitiv in situatia in care afectiunea HTAP este confirmata medical.
Urmarirea trebuie sa urmeze ghidurile standard de practica. La unii pacienti cu HTAP a
fost observata o ameliorare a parametrilor clinici §i hemodinamici dupd oprirea
administrarii medicamentului dasatinib.

Punctul 4.8 Reactii adverse

Descrierea reactiilor adverse selectate

Hipertensiunea arteriald pulmonara (HTAP)

HTAP (hipertensiune arteriald pulmonara precapilard confirmatd prin cateterizarea inimii
drepte) a fost diagnosticata in asociere cu tratamentul cu medicamentul dasatinib, dupa
punerea pe piatd. In aceste cazuri, HTAP a fost diagnosticatd dupd initierea tratamentului
cu dasatinib, inclusiv dupa mai mult de un an de tratament. Pacientii cu HTAP
diagnosticata In timpul tratamentului cu medicamentul dasatinib urmau in mod frecvent
tratamente concomitente sau prezentau comorbiditati, pe linga afectiunea maligna
subiacenta. Ameliorarea parametrilor clinici si hemodinamici a fost observata la pacientii
cu HTAP dupa intreruperea tratamentului cu dasatinib.
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