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'Y f BRUTINIB (IMBRUVICAt VE HEPATIT B REAKTIVASYONU RISKI: IMBRUVICA ILE TEDAVI ONCES( 
HEPATiT B VOROSO TESPITINE DAIR TAVSIYELER 

Saym Doktor, 

Bu mektubun amac1, ibrutinib (lmbruvica) ve hepatit B reaktivasyonu riski ile ilgili genel bilgi vermek 
ve hepatit B virusu durumunun lmbruvica ile tedaviye ba$1anmadan once belirlenmesi gerekligi ile 
ilgili sizi bilgilendirmektir. 

Bu mektup, Saghk Bakanhg1 TUrkiye ila~ ve T1bbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi 
Maddeler Dairesi ile mutab1k kahnarak haz1rlanm1$tir. Mektuba www.titck.gov.tr adresinden de 
ula$abilirsiniz. 

Oz et: 

lbrutinib (lmbruvica) alan hastalarda, hepatit B virus (HBV) reaktivasyonu vakalar1 rapor 
edilmi$tir; bu nedenle: 

• Hastalar, lmbruvica ile tedaviye ba$1anmadan one~ HBV enfeksiyonu i~in test edilmelidir. 

• Hastamn hepatit B serolojisi pozitif ise, lmbruvica lie tedaviye ba~lanmadan once bir karaciger 
hastahklan uzmamna dam~1lmas1 tavsiye edilir. 

• Hepatit B serolojisi pozitif olan ve lmbruvica ile tedavi edilmesi gereken hastalar, hepatit B 
virusunun (HBV) onlenmesine yonelik yerel t1bbi bak1m standartlarma uygun olarak izlenmeli ve 
kontrol altma ahnmahd1r. 

Guvenlilik sorunu ve tavsiyeler uzerine ayrmt1h bilgiler: 

lmbruvica, en az 3 kur rituksimab ve alkilleyici ajan kombinasyonu sonras1 nuks eden veya diren~li 
olan veya otolog kok hljcre nakli sonras1 nu ks eden mantle hucreli lenfomada (MHL) endikedir. 

Klinik ~ah$malar ve pazarlama sonras1 vakalardan elde edilen veriler toplu olarak gozden 

ge~irildiginde, ibrutinib ile tedavi edilen hastalarda hepatit B reaktivasyonuna ili$kin raporlar tespit 

edilmi$tir. ~u ana dek, karaciger nakline yol a~an fulminan karaciger yetmezligi vakalan rapor 

edilmemi$tir. Bununla birlikte, hepatit B reaktivasyonu ve karaciger, akciger ve dalagm e$zamanh 

metastatik melanomu kaynakh olUmcOI bir vaka rapor edilmi$tir. Hepatit B reaktivasyonunun 

ba$1amasma kadar ge~en sure, belirgin bir patern sergilemeden degi$ken olmu$tur. Vakalann 

~ogunlugunda, lbrutinib tedavisi b1rak1lm1$ veya kesilmi$tir. Genellikle hastalar, yerel bak1m 

standartlanna uygun HBV antiviral ila~Jar ile kontrol altma ahnm1$ ve sonu~ olarak HBV viral yukunde 

bir azalma meydana gelmi$tir. Baz1 vakalarda, lbrutinib tedavisinin olaym ba$1amasmdaki rolu, viral 

reaktivasyon ile ili$kili daha once ya da e$zamanh olarak alman kemoimmunoterapi tarafmdan 

kan$1khga ugrat1lm1$t1r. Hastalann baz1larmda belgetenmi$ hepatit B oykusu mevcutken, baz1 

olgularda ba$lang1~aki hepatit B seroloji durumu bildirilmemi$tir. 



$irket destekli klinik 4;ah~malarda yer alan hastalar arasmda, hepatit B reaktivasyonu s1khg1 yaygm 

degil (%0,2) $eklindedir. Aktif hepatit B'li hastalar, bu $irket destekli 4;ah$malardan 4;lkart1lm1$tlr. 

lmbruvica K1sa Oran Bilgisi (KUB) ve kullamm talimat1 (KT), Saghk Bakanhg1 TOrkiye lla4; ve T1bbi Cihaz 

Kurumu tarafmdan onerildigi $ekilde, yeni guvenlilik bilgilerini ifade edecek $ekilde guncellenecektir. 

Raporlama gerekliligi: 

lmbruvica adh ilac1 re~ete ederken yukarrda belirtilen guvenlilik uyarrlarma dikkat edilmesi ve bu 
ilacm kullamm1 s1rasmda advers reaksiyon olu$mas1 durumunda Saghk Bakanhgt TOrkiye lla4; ve T1bbi 
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi maddeler Dairesi, TOrkiye 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 S1hhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti.'yi (tel: 0216 538 20 00; 
e-posta: PV-TR@its.jnj.com) bilgilendirmenizi hat1rlatmz. 

Saygllarrm1zla, 

T Bu ila~ ek izlemeye tabidir. Bu i.i~gen yeni gi.ivenlilik bilgisinin h1zh olarak belirlenmesini saglayacakt1r. Saghk 

meslegi mensuplarmm ~i.ipheli advers reaksiyonlan TOFAM'a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama 

yapllmas1, ilacm yarar/risk dengesinin si.irekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. 
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