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Ibrutinib (IMBRUVICAR®) a riziko reaktivacie hepatitidy B: Pred zacatim lie¢by liekom
IMBRUVICA sa ma zistit stav virusu hepatitidy B.

Véazena pani doktorka/ Vazeny pan doktor,

po dohode s Eurépskou agenttirou pre lieky (EMA) a Statnym Gstavom pre kontrolu liediv Vas
spoloénost Janssen-Cilag International N.V. chce informovat o nasledovnom:

Suhrn

Pripady reaktivacie virusu hepatitidy B (HBV) boli hlasené u
pacientov uzivajucich ibrutinib (IMBRUVICA), a preto:

. Pacienti maja byt testovani na infekciu HBV pred zacatim lieéby
liekom IMBRUVICA.

. Ak maja pacienti pozitivnhu sérologiu na hepatitidu B, pred
zacatim liecby liekom IMBRUVICA sa odporiuca konzultacia s
hepatologom.

. Pacienti s pozitivhou sérologiou na hepatitidu B, ktori potrebuja
lieck IMBRUVICA, maja byt monitorovani a lieéeni podl'a
lokalnych standardov zdravotnej starostlivosti, aby sa predisio
reaktivacii virusu hepatitidy B (HBV).

Suvislosti s bezpecnostnym rizikom a odporucania

Preskumanim kumulativnych udajov z klinickych studii a postmarketingovych pripadov boli
identifikované hlasenia o reaktivacii hepatitidy B u pacientov liecenych ibrutinibom. K dne$nému driu
nebolo hlasené Ziadne nahle zlyhanie pecene veduce k jej transplantacii. Bol vsak hlaseny jeden fatalny
pripad, ktory bol sp6sobeny reaktivaciou hepatitidy B a sibeznym metastatickym postihnutim pecene,
pluc a sleziny pri melandme. Doba ndstupu reaktivacie hepatitidy B bola variabilna bez jasného vzorca.
UZivanie ibrutinibu bolo vo vacsine pripadov ukoncené alebo prerusené. Pacienti boli vo vSseobecnosti
lieCeni HBV antivirotikami podla lokalnych standardov zdravotnej starostlivosti, v dosledku ¢oho doslo
k zniZeniu virusovej zataze HBV. V niektorych pripadoch bola suvislost nastupu reaktivacie virusu

s lieCbou ibrutinibom zamenena s nasledkami posobenia predchadzajlcej alebo subeZznej chemo-
imunoterapie. Niektori z pacientov mali zdokumentovanu anamnézu hepatitidy B a v ostatnych
pripadoch zakladny stav séroldgie hepatitidy B nebol znamy.

Medzi pacientmi v spolo¢nostou sponzorovanych klinickych studiach bola frekvencia reaktivacie
hepatitidy B menej Casta (0,2 %). Pacienti s aktivhou hepatitidou B boli z tychto sponzorovanych studii
vyltceni.



Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a pisomna informacia pre pouzivatela lieku IMBRUVICA
budu aktualizované, aby obsahovali nové informdcie tykajlce sa bezpecnosti podla odporucani
Eurdpskej agentury pre lieky (EMA) a prislu$nej ndrodnej autority (Statny Ustav pre kontrolu lieciv).

Vyzva na poskytovanie hlaseni

Pozaduje sa, aby zdravotnicki pracovnici nadalej hlasili podozrenia na neziaduce reakcie spojené
s tymto liekom v sulade s narodnym systémom nahlasovania spontannych reakcii na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,
SK-825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova
stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Ak mate dalSie otazky alebo vyzadujete dodatocné informacie, kontaktujte, prosim, MUDr. Igora
Kundrata, na adrese Johnson & Johnson, s.r.o0., KaradziCova 12, 821 08 Bratislava,
tel.: +421 232 408 400, fax: +421 232 408 490, e-mail: ikundrat@its.jnj.com.
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