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Inhibitory kinazy tyrozynowej BCR-ABL (imatynib, dazatynib, nilotynib,
bosutynib, ponatynib) - koniecznos¢ wykonania przed rozpoczeciem
leczenia badan przesiewowych w kierunku wirusowego zapalenia
watroby typu B, z powodu ryzyka reaktywacji wirusowego zapalenia
watroby typu B

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) i Urzedem Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, nizej
podpisani przedstawiciele Podmiotéw odpowiedzialnych informuja:

Streszczenie:

U pacjentéw bedacych nosicielami HBV wystapity przypadki reaktywacji
wirusowego zapalenia watroby typu B (HBV) po otrzymaniu inhibitoréw
kinazy tyrozynowej BCR-ABL (TKI). Czesé przypadkéw reaktywacji HBV
spowodowata ostra niewydolnos¢ watroby lub piorunujace zapalenie
watroby, wymagajace przeszczepienia watroby lub prowadzace do zgonu
pacjenta.

Zalecenia:

e Przed rozpoczeciem leczenia TKI BCR-ABL nalezy przeprowadzié¢
diagnostyke pacjentow w kierunku zakazenia wirusem HBV.

+ Nalezy skonsultowac sie z lekarzem specjalizujacym sie w leczeniu
choréb watroby i HBV przed rozpoczeciem leczenia w przypadku
pacjentéw z dodatnim wynikiem badan serologicznych w
kierunku HBV (w tym u pacjentéw z czynna postacia choroby) oraz w
przypadku pacjentéw z dodatnim wynikiem badan na obecnoéé
zakazenia wirusem HBV wystepujacym w trakcie leczenia.

+ Nalezy $cisle monitorowaé pacjentéw bedacych nosicielami HBV
i wymagajacych leczenia TKI BCR-ABL, pod katem przedmiotowych
i podmiotowych objawéw czynnego zakazenia HBV przez caly czas
trwania terapii i przez kilka miesiecy po jej zakonczeniu.

Podstawowe informacje dotyczace bezpieczenstwa i zalecen

Najnowszy przeglad danych zgromadzonych w badaniach klinicznych i w okresie
po wprowadzeniu do obrotu wykazat, ze u pacjentéw bedacych przewlektymi
nosicielami HBV, po podaniu im lekéw z grupy TKI BCR-ABL, moze dojs¢ do
reaktywacji HBV. W niektérych z tych przypadkéw doszto do ostrej niewydolnosci
watroby lub piorunujacego zapalenia watroby wymagajacego przeszczepienia
watroby lub prowadzacego do zgonu pacjenta.

Doniesienia o tych przypadkach wskazujg, ze reaktywacja HBV moze wystapic
w dowolnym momencie podczas leczenia TKI. Czes¢ z tych pacjentéw miata

udokumentowane zapalenie watroby typu B w wywiadzie, natomiast u innych
pacjentéw wyjsciowe wyniki badan serologicznych nie byty znane. Zwiekszona



wiremia lub dodatni wynik badania serologicznego zostaty stwierdzone po
reaktywacji HBV.

Uwaza sie, ze reaktywacja HBV jest efektem klasy TKI BCR-ABL, chociaz
mechanizm i czestos¢ reaktywacji HBV podczas ekspozycji na te leki nie sg
obecnie znane.

Zgodnie z zaleceniami Europejskiej Agencji Lekow (EMA) i Kompetentnych
Organdéw Krajowych, treéé Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) i Ulotki
dotaczonej do opakowania wszystkich lekéw z grupy TKI BCR-ABL zostanie
zaktualizowana z uwzglednieniem nowych informacji o bezpieczenstwie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wszelkie podejrzenia wystgpienia dziatarn niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem tych produktdw leczniczych nalezy zgtasza¢ zgodnie z krajowym
systemem zgtaszania dziatan niepozadanych do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest
na stronie: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Podczas zgtaszania nalezy podaé jak najwiecej informacji, w tym dane o historii
choroby, wyniki badan, wszelkie jednoczeénie stosowane leki, date podejrzenia
wystgpienia dziatania niepozadanego i daty leczenia.

Dane kontaktowe firm

W przypadku dalszych pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych nizej wymienionych produktéw leczniczych prosimy o kontakt z:

Produkt leczniczy Kontakt

Iclusig® Ariad Pharma Ltd.
Bezptatny numer telefonu: +800 000 27423
e-mail: eumedinfo@ariad.com

Sprycel® Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0. o.

Al. Armii Ludowej 26

00-6Q9 Warszawa, Poland

Tel : +48 22 579 6786, +48 608 555 485
Faks: + 48 579 6788

e-mail: safety_poland@bms.com
informacja medyczna: + 48 22 579 67 26

e-mail: informacja.medyczna@bms.com

Glivec® Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel: +48 22 375 48 85 lub +48 22 375 48 88




kom. +48 663 874 885 |lub +48 663 874 888
e-mail: kontakt.polska@novartis.com

Tasigna“

Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel: +48 22 375 48 85 lub +48 22 375 48 88
kom. +48 663 874 885 lub +48 663 874 888

e-mail: kontakt.polska@novartis.com

Bosulif®

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Informacja Medyczna
tel: +48 22 33 56100 (wew. 2)

Z powazaniem,
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