
Sadriaj pismaje odobren od strane
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva (CALIMSI

Podgorica, 01.08.20! 7.

Pismo zdravstvenlm radnicima o potrebl testiranja pacijenata na virus hepatitisa B, prije poCetka
lijefenja iljekom TIMBRUVICA® (ibrutinib) kapsula tvrda 140 mg, zbog rizika od reaktlvacijc
hepatitisa B

PoStovani,

"INPHARM CO" PODGORICA u svojstvu nosioca dozvole za lijek IMBRUVICA* (ibrutinib) u
saradnji sa Evropskom Agencijom za Ijekove (EMA) 1 Agencijom za Ijekove i medicinska sredstva Cme
Gore (CALIMS), ieli da Vas obavijesti o sljedecem:

Saietak

Rod pacijenata koji primaju ibrutinib ([MBRUVICA®') prijavljeni su sluCajevi reaktivaclje
hepatitis B virusa (HBV). Iz tog razioga:
•  Pacijente treba testirati na HBV infekciju, prije poifetka lijefenja lijekom IMBRUVICA®
•  Ukoliko su seroloSki rezultati na HBV pozitivni, preporuCuje se konsultacija sa specijalistom za

oboljenja jetre, prije poietka lijeienja lijekom IMBRUVICA®
•  Pacijente sa pozitivnim seroloSkim nalazom na hepatitis B virus, kojima je neophodno lije£enje

lijekom IMBRUVICA®, treba pratiti i zbrinjavati, u skladu sa lokalnim medicinskim
slandardima njege, kako bi se sprijeCila reaktivacija virusa hepatitisa B (HBV).

Dodatne informacije o bezbjednosnim mjerama i preporuke

Pregledom kumulativnih podaiaka iz kliniCkih ispitivanja i posimarketinSkih sluCajeva, identiflkovani su
sluCajevi reaktivacije hepatitisa B, kod pacijenata koji su se lijeCili ibrutinibom. Do danas nije bilo
prijavljenih sluCajeva fulminantnog otkazivanja jetre, koji bi zahtijevaii transplantaciju jetre. Medutim,
prijavljenje Jedan sluCaj sa fatalnim ishodom, zbog reaktivacije hepatitisa B i istovremenog meiastatskog
melanoma jetre, pluca i slezine. Vrijeme do poCelka reaktivacije hepatitisa B je bilo promjenljivo. bez
jasnog uzroka. U vecini sluCajeva terapija ibrutinibom je obustavljena ili prekitiuia. Pacijenti su uglavnom
bill lijeCeni antivirusnim (anti-HBV) Ijekovima, u skladu sa lokalnim standardima njege i kao rezultat
toga do§lo je do smanjenja koliCine virusa hepatitisa B {eng. reduction in HBV viral load). U nekim
sluCajevima, uloga terapije ibrutinibom u zapoCinjanju reaktivacije hepatitisa B bila je nejasna (eng.
confounding factors) zbog preihodne ill istovremene prlmjene hemo-imunoterapije, koja je povezana sa
reaktivacijom virusa. Neki od pacijenata su imali dokumeniovanu istoriju hepatitisa B. dok kod drugih
pacijenata. poCetni seroloSki status hepatitisa B. prije poCetka terapije ibrutinibom. nije bio prijavljen.



UCestalosl reaklivacije hepatilisa B je bi!a povremena (0,2%) kod pacijenata u klmiCkim ispitivanjima
sponzorisanim od strane kompanije. Pacijenii sa aktivnim hepaiitisom B su bili iskljuCeni iz ovih
sponzorisanib ispitivanja.

Satetak karakteristika lijeka (SmPC) i Uputstvo za lijek, za lijek (MBRUVICA® bide aiurirani, kako bi se
prikazale nove bezbjednosne informacije, prema preporukama Evropske agencije za Ijekove (EMA) i
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore (CALIMS).

Poziv na priiavliivanie neielienih reakciia

▼ Ovaj lijek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogudava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih
informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neieljene reakcije na ovaj lijek, u
skladu sa preporukama Odeljenja za farmakovigilancu. Agencije za Ijekove i medicinska sredstva Crne
Gore (CALIMS).

Prijavljivanje nezeljenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog znaCaja jer obezbjeduje
kontinuirano pracenje odnosa korisi/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici ireba da prijave svaku
sumnju na neieljeno dejslvo ovog lijeka Agenciji za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS)
najedan od sljedecih naCina;

•  poStom: Agencijaza Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bui. Ivana Cmojevida 64A, Podgorica

tei: +382(0)20310280;+382(0}20 3I028L + 382 (0)20310580

fax:+ 382 (0)20 310 581

elekironskom poStom: . ims.me

putem IS zdravstvene zaStite (ukoliko Vam je dostupna aplikacijaza prijavljivanje neieljenih
reakcija)

Sumnju na neteljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i pomocu apiikacije za online prijavu, koja je
dostupna zdravstvenim radniclma preko portala CALIMS - www.calims.me.

Dodatno, sumnju na ne2eljene reakcije moZete prijaviti zaposlenima u kompanijama, koje su nosioci
dozvola, bilo odgovomom lieu za farmakovigilancu ili strudnim saradnicima na terenu.

Kontakt podaci nosioca dozvole

/ ,1 - i_i \J Vi

drnv^Soc, odgovorna oso^za farmaR9yi^|bncu
Inpharm Co. d.o.o. Podgoric^j^^,^
Vojisavljeviceva 76 ^
Podgorica, Crna Gora
Tel:+382 (0)69 192 495

Mail: ivan.soc@inpharmco.me

phvcg(@inpharm.rs


