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Priame oznamenie zdravotnickym pracovnikom

Inhibitory BCR-ABL tyrozinkinaz (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib,
ponatinib) — potreba skriningu pacientov na pritomnost virusu
hepatitidy B pred liecbou v dosledku rizika reaktivacie hepatitidy B

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

po dohode s Europskou agentirou pre lieky (EMA) a Statnym Gstavom pre
kontrolu lie¢iv (SUKL) sa na Véas obraciame v mene nizsie uvedenych drzitelov
rozhodnuti o registracii liekov, aby sme Vas informovali o nasledovnom:

Sdhrn:

U pacientov, ktori su chronicki nosi¢i virusu hepatitidy B (HBV), sa
vyskytli pripady reaktivacie virusu hepatitidy B po uziti inhibitorov BCR-
ABL tyrozinkinazy (TKIl). Niektoré pripady HBV reaktivacie mali za
nasledok akiutne zlyhanie pecene alebo fulminantn( hepatitidu veduce k
transplantacii pe¢ene alebo mali fatalne nasledky.

Odporuacania:
e Pred zadatim lieéby inhibitormi BCR-ABL tyrozinkindzy maja byt
pacienti vySetreni na pritomnost HBV infekcie.

e Pred zacatim liecby u pacientov s pozitivhou serolégiou HBV (vratane
tych, ktori maju aktivhe ochorenie) a u pacientov s pozitivhym
testom na HBV pocas liecby konzultujte s odbornikom na ochorenia
pecene a liecbu HBV infekcie.

e Podrobne sledujte prejavy a priznaky reaktivacie HBV u pacientov,
ktori sG nosi¢ci HBV a vyzaduja liecbu inhibitormi BCR-ABL
tyrozinkinazy pocas liecby a niekol’ko mesiacov po ukonceni liecby.

Zakladné informacie tykajlce sa bezpecnosti a odporacani

Sucasné kumulativne hodnotenia Udajov z Kklinickych sku$ani a skisenosti
z realnej praxe po uvedeni lieku na trh preukazali, ze reaktivacia HBV sa moéze
vyskytnit u chronickych nosicov HBV pri lie¢be inhibitormi BCR-ABL
tyrozinkinazy. Niektoré z tychto pripadov zahfnaju akutne zlyhanie pecene alebo
fulminantnl hepatitidu vedice k transplantacii pecene alebo fatalnym nasledkom.

Tieto kazuistiky naznacuji, Ze reaktivacia HBV sa moéze vyskytnut kedykolvek
pocas lieCby inhibitormi BCR-ABL tyrozinkinazy. Niektori z tychto pacientov mali
zdokumentovanl pritomnost hepatitidy B, v inych pripadoch vychodiskové
hodnoty sérologického stavu neboli zname. Zvy3ené virusové zatazenie alebo
pozitivna séroldgia boli diagnostikované po reaktivacii HBV.

Reaktivacia HBV sa povaZuje za skupinovy ucCinok triedy inhibitorov BCR-ABL
tyrozinkinazy aj ked mechanizmus a frekvencia reaktivacie HBV pocas expozicie
nie su v sucasnosti zname.

Podla odporidani Eurdpskej agentury pre lieky a Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv, budla suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre
pouzivatela vSetkych inhibitorov BCR-ABL tyrozinkinazy aktualizované s cielom
uvedenia novych informacii o bezpecnosti.



Vyzva na podavanie hlaseni o neziaducich a€inkoch
Zdravotnicki pracovnici maju pokradovat v hlaseni podozreni na neZiaduce reakcie
slvisiace s pouzitim tychto liekov v sudlade s narodnymi poziadavkami na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel.:+421 2 507 01 206

Fax: +421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo pre hlasenie neziaduceho UcCinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Lieky/Bezpeénost lieciv.

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

Pri hlaseni neziaducich ucCinkov, prosim, dodajte ¢o najviac informacii, vratane
informacie o anamnéze, vysledkoch testov, akejkolvek subeznej liecbe a
datumoch zacatia a ukoncenia liecby.

Kontaktné udaje drzitel'ov rozhodnuti o registracii liekov
Ak mate dalSie otazky alebo pozadujete dodatocné informacie ohladom liekov
Glivec, Sprycel, Tasigna, Bosulif, Iclusig, obratte sa, prosim, na:

Glivec, Tasigna Sprycel

MUDr. Igor Raslik, PhD Mgr. Gabriela Markovova

Novartis Slovakia s.r.o. A&D Pharma Slovakia s r.o.
Galvaniho 15/A Plynarenska 7/B

821 04 Bratislava 821 09 Bratislava

Tel.: + 421 903 761 520 Tel.: +421 908 708 838

e-mail: e-mail:

igor.raslik@novartis.com Gabriela.Markovova@adpharma.com
Bosulif Iclusig

MUDr. Daniela FarkaSova, MSc MUDr. Zuzana Barlikova

PFIZER LUXEMBOURG SARL, 0.z. Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.
Pribinova 25 Junova 33

811 09 Bratislava 831 01 Bratislava

Tel.: +421 2 3355 5500 Tel.:+421 905 739 166

e-mail: e-mail:
daniela.farkasova@pfizer.com zuzana.barlikova@angelini.sk
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MUDr. Pavol Tison Mgr. Gabriela Markovova

Medical Director Medical Director

Novartis Slovakia s.r.o. A&D Pharma Slovakia s r.o.
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MUDr. Daniela Farkasova, MSc MUDr. Zuzana Barlikova

Medical Director Medical Director

PFIZER LUXEMBOURG SARL, 0.z. Angelini Pharma Slovenska republika

S.r.o.
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