Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Ljubljana, 17. julij 2017

Ibrutinib (Imbruvica® V¥ ) — zaradi tveganja za reaktivacijo okuzbe z virusom hepatitisa B je treba pred
uvedbo zdravljenja z zdravilom Imbruvica preveriti morebitno okuzbo z virusom hepatitisa B

Spostovanil

V dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP) vas Zeli podjetje Janssen-Cilag International N.V. obvestiti o naslednjem:

Povzetek

) Pri bolnikih, ki so prejemali ibrutinib (zdravilo Imbruvica), so poro€ali o primerih reaktivacije
virusa hepatitisa B (HBV).

o Pred uvedbo zdravljenja je zato treba pri bolniku opraviti seroloSko preiskavo prisotnosti HBV.

o V primeru pozitivnega izvida seroloske preiskave je priporoc¢en posvet z infektologom
(specialistom za zdravljenje HBV) in/ali hepatologom.

) Da bi prepredili reaktivacijo virusa je treba bolnike s serolosko potrjeno prisotnostjo HBV, ki
potrebujejo zdravilo Imbruvica, spremljati in obravnavati skladno z lokalnimi kliniénimi
smernicami.

Dodatne informacije o varnostnem vprasanju in priporogcilih

Pri kumulativnem pregledu podatkov iz klini¢nih preskusanj in porocil iz obdobja trzenja zdravila, so pri bolnikih,
ki so prejemali ibrutinib, zaznali primere reaktivacije HBV. Trenutno ni znanega porocila o jetrni odpovedi, ki bi
zahtevala presaditev jeter. Porocali so o enem smrtnem primeru zaradi reaktivacije HBV ter so¢asnega
metastatskega melanoma jeter, pljué in vranice. Cas do reaktivacije HBV je bil raznolik, brez jasnega vzorca. V
vecini primerov je bilo zdravljenje z ibrutinibom ukinjeno ali za¢asno prekinjeno. Okuzbo s HBV so pri bolnikih
ve€inoma zdravili s protivirusnimi zdravili, skladno z lokalnimi klini€nimi smernicami, pri Eemer se je virusno
breme zmanjsalo. V nekaterih primerih vloga ibrutiniba ni jasna zaradi predhodne ali soasne
kemoimunoterapije, ki je tudi povezana z reaktivacijo virusa. Pri nekaterih bolnikih je bila okuzba s HBV
navedena v anamnezi, v drugih primerih pa serolo$ki status ni bil znan.

Pri bolnikih, vklju€enih v klini€na presku$anja, je bila pogostnost reaktivacije HBV poro€ana kot ob¢asna (0,2 %).
Bolniki z aktivho okuzbo s HBV v ta klini€na preskuSanja niso bili vkljuceni.

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila (SmPC) in navodilo za uporabo zdravila bosta posodobljena skladno s
priporoCili Evropske agencije za zdravila (EMA) in nacionalnih pristojnih organov.



Poziv k poroc¢anju o nezelenih ucinkih

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Imbruvica, poroc¢ate v
skladu s Pravilnikom o farmakovigilanci zdravil za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 57/14 in 27/17),
na nacin, kot je objavljeno na spletni strani www.jazmp.si.

Izpolnjen obrazec o domnevnem nezelenem ucinku zdravila posljite nacionalnemu centru za farmakovigilanco
na naslov Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco,
Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenc¢eva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, faks: +386 (0)8 2000 510 ali na
elektronski naslov h-farmakovigilanca@jazmp.si.

V Za to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti, kar oznaéuje navzdol obrnjen &rn trikotnik. Tako bodo
hitreje na voljo nove informacije o njegovi varnosti. Sami lahko k temu prispevate s poro¢anjem o kateremkoli
domnevnem nezelenem ucinku zdravila.

Kontaktni podatki

Ce imate dodatna vprasanja ali potrebujete ve& informacij, se lahko obrnete na Janssen, farmacevtski del
Johnson & Johnson d.o.0., Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana, tel: (01) 401 1830, email:

janssen_safety _slo@its.jnj.com ali pokli¢ite kontaktno osebo za farmakovigilanco podjetja Johnson & Johnson
d.o.o., Ano Bacnik (tel.st: 030 645 113).

S spostovanjem,

Ana Bacnik, mag.farm. Darja Ambrozi¢, dr.med.
Sodelavka v medicinskem oddelku/ Direktorica Medicinskega oddelka
Kontaktna oseba za farmakovigilanco



