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Ibrutinib (IMBRUVICA®) a riziko reaktivace viru hepatitidy B: Pfed zahajenim 1é&by
pFipravkem IMBRUVICA je tfeba stanovit status viru hepatitidy B

Vézena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

drzitel rozhodnuti o registraci Janssen-Cilag International N.V. ve spolupréci se Statnim dstavem
pro kontrolu léCiv (SUKL) a Evropskou agenturou pro léCivé pFipravky (EMA) a by V&s radi
informovali nasledujicich zjisténich.

Shrnuti problematiky

U pacientd lé&enych pfipravkem ibrutinib (Imbruvica®) byly hld$eny pfipady reaktivace viru
hepatitidy B (,HBV"). Z tohoto divodu je nutné, aby:

* Pacienti byli pfed zahdjenim Ié&by pFipravkem testovani na infekci zplsobenou virem
hepatitidy B.

* Pokud maji pacienti pozitivni sérologicky nélez hepatitidy B, doporu¢uje se pred zahajenim
léCby pripravkem Imbruvica® konzultace s hepatologem a/nebo infektologem se
zkuSenostmi s lé¢bou infekei virem hepatitidy B,

* Pacienti s pozitivni sérologii HBV, u kterych je indikovana lé&ba pfipravkem Imbruvica®, bx
méli byt béhem této Ié&by monitorovéni a sledovéni podle platnych IékaFskych standardd
péle tak, aby se zabranilo reaktivaci viru hepatitidy B.

Ddvod bezpeénostnich opatFeni

V ramci souhrnného pfezkoumani tdajd dostupnych z klinickych studii a pfipad® po uvedeni
pfipravku na trh byly identifikovany hidgeni o reaktivaci hepatitidy B u pacientfi Ié¢enych
ibrutinibem. Dosud neby! hld$en pfipad fulminantniho selhani jater vedouci k transplantaci jater.
Byl v8ak zaznamendn jeden fatalni p¥ipad, ktery byl zplsoben reaktivaci hepatitidy B pFi
soucasném onemocné&ni malignim melanomem s metastazami do jater, plic a sleziny. Doba
nastupu reaktivace hepatitidy B byla proménlivé a neni mo3né ji jednoznacéné urdit. Lé¢ba
ibrutinibem byla ve vétsiné pFipadd preruéena nebo ukon&ena. Pacienti, u kterych byla
reaktivace viru detekovéna, byli obecné |é&eni antivirotiky ve shodé s platnymi doporué¢enymi
postupy jednotlivych pracovist s vysledkem sniZeni virémie HBV. V nékterych hlasenych
piipadech byla role 1é¢by ibrutinibem v projevu nezadouciho U¢inku zkreslena pfedchozi nebo
soubé&Znou chemoterapii s potencidlem reaktivace viru hepatitidy B. NékteFi pacienti méli

v anamnéze dokumentovanou hepatitidu B, v ostatnich pfipadech neby! status hepatitidy B pied
zahajenim |é¢by nahladen.
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Mezi pacienty v klinickych studiich sponzorovanych dritelem rozhodnuti o registraci je ¢etnost
reaktivace hepatitidy B vzacnd (0,2%). Pacienti s aktivni hepatitidou B byli z Géasti v téchto
sponzorovanych studii pfedem vylouéeni.

Souhrn (dajd o pFipravku a pribalovy letak pfipravku Imbruvica® budou aktualizovany tak, aby
odrazely tyto nové bezpeénostni informace ve shodé s doporucenimi Evropské lékové agentury
(EMA) a Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv.

Hldseni neZddoucich ucinki

' Tento |éCivy pFipravek podléha daldimu sledovani. To umosni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.

Hla3eni je moZné zasilat pomoci tiiténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hladeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
10041 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontakt

Méte-li dal3i dotazy nebo potfebujete dal&i informace, obratte se prosim na MUDr. Ivanu
Pituchovou (Medicinsky manaZzer pro hematologii), tel: +420 227 012 185,
ipitucho@ITS.JN].com nebo nas kontaktujte na informaéni lince tel: +420 227 012 227 nebo

emailové adrese, infocz@its.inj.com.

S pozdravem, p

.

MURBr.\Ing. Jaroslav Vydlak
edical Director
Janssen ~ Cilag s.r.o.
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