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v IBRUTINIB (IMBRUVICA) VE HEPATIT B REAKTIVASYONU RiSKi: IMBRUVICA iLE TEDAVI ONCESI
HEPATIT B VURUSU TESPITINE DAIR TAVSIYELER

Sayin Doktor,

Bu mektubun amac, ibrutinib {Imbruvica) ve hepatit B reaktivasyonu riski ile ilgili genel bilgi vermek
ve hepatit B virliisii durumunun Imbruvica ile tedaviye baglanmadan 8nce belirlenmesi gerekligi ile
ilgili sizi bilgilendirmektir.

Bu mektup, Sagiik Bakanligi Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulasabilirsiniz.

Ozet:

ibrutinib {Imbruvica) alan hastalarda, hepatit B viriis (HBV) reaktivasyonu vakalan rapor
edilmistir; bu nedenle:

e Hastalar, Imbruvica ile tedaviye baglanmadan dnce HBV enfeksiyonu igin test edilmelidir.

¢ Hastanin hepatit B serolojisi pozitif ise, Imbruvica ile tedavive baslanmadan &nce bir karaciger
hastaliklan uzmanina damsiimas: tavsiye edilir.

¢ Hepatit B serolojisi pozitif olan ve Imbruvica ile tedavi edilmesi gereken hastalar, hepatit B
virisiiniin {HBV}) énlenmesine yénelik yerel tibbi balum standartlanina uygun olarak izlenmeli ve
kontrol altina alinmahdir.

Giivenlilik sorunu ve tavsiyeler iizerine ayrintili bilgiler:

Imbruvica, en az 3 kiir rituksimab ve alkilleyici ajan kombinasyonu sonrasi niks eden veya direncli
olan veya otolog kék hiicre nakli sonrasi niiks eden mantle hiicreli lenfomada (MHL) endikedir.

Klinik calhsmalar ve pazarlama sonrasi vakalardan elde edilen veriler toplu olarak gézden
gecirildiginde, ibrutinib ile tedavi edilen hastalarda hepatit B reaktivasyonuna iliskin raporlar tespit
edilmistir. Su ana dek, karaciger nakline yol acan fulminan karaciger yetmezligi vakalan rapor
edilmemistir. Bununla birlikte, hepatit B reaktivasyonu ve karaciger, akciger ve dalagin eszamanl
metastatik melanomu kaynakh &liimcil bir vaka rapor edilmistir. Hepatit B reaktivasyonunun
baglamasina kadar gegen siire, belirgin bir patern sergilemeden degisken olmustur. Vakalarin
cogunlugunda, Ibrutinib tedavisi birakilmis veya kesilmistir. Genellikle hastalar, yerel bakim
standartlarina uygun HBY antiviral ilaglar ile kontrol altina alinmig ve sonug olarak HBV viral yiikiinde
bir azalma meydana gelmistir. Bazi vakalarda, Ibrutinib tedavisinin olayin baglamasindaki rofii, viral
reaktivasyon ile iligkili daha énce ya da eszamanh olarak alinan kemoimmiinoterapi tarafindan
kanigikhiga ugratilmistir, Hastalanin bazilannda belgelenmis hepatit B &ykiisi mevcutken, baz
olgularda baslangigtaki hepatit B seroloji durumu bildirilmemistir.
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Sirket destekli klinik galigmalarda yer alan hastalar arasinda, hepatit B reaktivasyonu sikhgl yaygin
degil (%0,2) seklindedir. Aktif hepatit B'li hastalar, bu sirket destekli ¢calismalardan gikartilmustir.

Imbruvica Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve kullanim talimat) (KT), Saghk Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan 6nerildigi sekilde, yeni giivenlilik bilgilerini ifade edecek sekilde giincellenecektir.

Raporlama gerekliligi:

Imbruvica adh ilaci recete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesi ve bu
ilacin kullarmi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saghk Bakanlig Tiirkiye llag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr, tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0312
218 35 99) ve/veya Johnson and Johnson Sihhi Malzeme 5an. ve Tic. Ltd. Sti."yi (tel: 0216 538 20 00;
e-posta: PV-TR@its.inj.com} bilgilendirmenizi hatirlatinz.

Saygilanmazla,

Dr. Niliifer Cetin Dr. Vildan So
Medikal Direkt¢ / ““50‘“{ Farmakovijifans \;e(kilisi
AV

¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu Giggen yeni glivenlitik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saghk
meslegi mensuplaninin sipheli advers reaksiyonlarni TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama
yaptimasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir,
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