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Véstule veselibas apripes specialistiem

2017. gada 17. julijs

IbrutinibsV (IMBRUVICA®) un B hepatita reaktivacijas risks: B hepatita virusa statuss ir
janosaka pirms arstésanas uzsaksanas ar IMBRUVICA

v Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad&jadi bs iesp&jams atri identificat jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek IGgti zipot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

Cienijamais veselibas apripes speciilist,

Janssen-Cilag International N.V. péc saskano3anas ar Eiropas Z3|u adentiru (EMA) un Latvijas Zalu
valsts agentiiru vélas Jums darit zinamu o informaciju:

Kopsavilkums

Zinots par B hepatita virusa (HBV) reaktivacijas gadijumiem
pacientiem, kuri sanéma ibrutinibu (IMBRUVICA), tadél

. pirms arstésanas uzsaksanas ar IMBRUVICA pacientiem ir javeic
parbaude HBV infekcijas noteiks$anai.

. Ja pacientam ir pozitivs B hepatita serologiska testa rezultats,
pirms arstésanas uzsaksanas ar IMBRUVICA ieteicama
konsultacija ar aknu slimibu specialistu.

. Pacienti, kuru B hepatita serologisko testu rezultats ir pozitivs,
bet kuriem ir nepiecieSams Imbruvica, ir janovéro un jaarsté
atbilstosi vietéjam arstesanas vadlinijam, lai novérstu B hepatita
virusa (HBV) reaktivaciju.

Informacija par drosuma apsvérumu un rekomendacijas

Apkopota parskata par kliniskajos pétijumos iegitiem datiem un gadijumiem pécregistracijas perioda ir
identificéti B hepatita reaktivacijas gadijumi ar ibrutinibu arstétiem pacientiem. Lidz $§im nav sanemti
zinojumi par zibensveida aknu mazspéju, kuras dé| bitu nepiecieSama aknu transplantacija. Tomér zinots
par vienu letalu gadijumu, kura célonis bija B hepatita reaktivacija un vienlaiciga metastatiska aknu, plausu
un liesas melanoma. Laiks lidz B hepatita reaktivacijai bija at8kirigs, bez uzskatamas tendences. Ibrutiniba
lietosana lielakaja daja gadijumu tika atcelta vai uz laiku partraukta. Parasti pacienti tika arstéti ar HBV
pretvirusu zalém, atbilsto3i vietéjam arstésanas vadlinijam, un rezultats bija HBV virusa slodzes
samazinasanas. Dazos gadijumos ibrutiniba terapijas lomu notikuma attistiba traucéja noteikt ieprieks vai
lidztekus veikta ar virusa reaktivaciju saistita kimijiminterapija. Daziem pacientiem anamnézé bija B
hepatits, citos gadijumos B hepatita serologiskais sakuma statuss zinojumos nebija minéts.
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Kompanijas sponsoréetos pétijumos pacientiem B hepatita reaktivacija ir retak sastopama (0,2%). Pacienti
ar aktivu B hepatitu tika izslégti no Siem sponsorétiem pétijumiem.

IMBRUVICA za)u apraksts (ZA) un lieto3anas instrukcija tiks atjaunoti, lai atspogulotu jauno informaciju par
droSumu, ka to ieteikusi Eiropas Zalu agentiira (EMA) un valstu kompetentas iestades.

Aicindajums zinot
Veselibas apripes specialisti tiek aicinati turpinat zinot par blakusparadibam, kas var bt saistitas ar im
zalém, atbilstosi nacionalajai spontanas zinosanas sistémai.

Atgadinam, ka saskana ar za)u blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Za|u valsts agentirai (ZVA), sitot zinojumu
(veidlapa “Zinojums par zaju blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15,
Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosutit ari elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv.
Papildinformacijas nepieciesamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Kompanijas kontaktinformacija

Ja Jums ir jautajumi vai nepiemesama papildu informacija, l0dzu, sazinieties ar Irénu Mirzajanovu UAB
"JOHNSON & JOHNSON" filighi: L. 3 pa-talruni +371 678 93561

Ar cienu,

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Reg. Nr. LV40103935140

iela 101, Riga, LV-1004, Latvija
1 678 93561

Fax.: +3/1 678 93562




