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Direkte kommunikation til sundhedspersoner

BCR-ABL tyrosinkinase - haammere (Glivec (imatinib), Sprycel
(dasatinib), Tasigna (nilotinib), Bosulif (bosutinib), Iclusig (ponatinib)) -
Patienter skal testes for hepatitis B virus inden behandling pa grund af
risiko for reaktivering af hepatitis B.

Keere sundhedspersonale,

Pfizer, Bristol-Myers Squibb, Ariad Pharmaceuticals og Novartis Healthcare gnsker
efter aftale med Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) og
Leegemiddelstyrelsen, at informere dig om fglgende:

.4
Resume:

Der er observeret reaktivering af hepatitis B virus (HBV) hos patienter,
der er kroniske baerere af virussen, efter behandling med BCR-ABL
tyrosinkinase-hammere. I nogle tilfaelde resulterede reaktivering af HBV
i akut leversvigt eller fulminant hepatitis med enten levertransplantation

eller fatal udgang.
Anbefalinger:

o Patienter skal testes for HBV-infektion, inden opstart af behandling
med BCR-ABL tyrosinkinase-haammere.

e For patienter med positiv HBV serologi (inklusiv patienter med aktiv
sygdom) skal specialister i leversygdomme og behandling af HBV
konsulteres, inden opstart af behandlingen. Dette gzelder ogsa for
patienter, der udvikler en positiv test for HBV under behandling.

o Beerere af HBV, som behgver behandling med BCR-ABL tyrosinkinase-
hammere, skal ngje monitoreres for tegn og symptomer pa aktiv
HBV-infektion under behandlingen og i adskillige mdneder efter endt
behandling.

Baggrund for sikkerhedsproblemet og for de angivne anbefalinger

Nylig gennemgang af data fra kliniske forsgg samt postmarketing erfaring har
vist, at der hos patienter, som er kroniske baerere af HBV, kan forekomme
reaktivering af HBV, efter at de har modtaget behandling med BCR-ABL
tyrosinkinase-haemmere. Nogle af disse tilfaelde inkluderede akut leversvigt eller
fulminant hepatitis, som medfgrte enten levertransplantation eller fatal udgang.

Disse rapporteringer indikerer at HBV-reaktivering kan ske ndr som helst under
behandling med tyrosinkinase-haemmere. Nogle af disse patienter havde en
dokumenteret sygdomshistorie med hepatitis B, for andre patienter var deres
serologiske status ved behandlingsstart ukendt. Ved HBV-reaktivering var en
ggning i virus mangden eller en positiv serologi diagnosticeret.
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HBV-reaktivering anses for at vaere en klasseeffekt af BCR-ABL tyrosinkinase-
haemmere, selvom frekvensen og mekanismen for HBV-reaktivering under
pavirkning af BCR-ABL tyrosinkinase-haemmere pa nuveerende tidspunkt er
ukendt.

Som anbefalet af det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) og de nationale
myndigheder, vil produktresumeet (SmPC) og indleegssedlen for alle BCR-ABL
tyrosinkinase-hammere blive opdateret, s denne nye sikkerhedsinformation er
reflekteret.

Indrapportering af bivirkninger

Sundhedspersoner mindes om fortsat at rapportere misteenkte bivirkninger, der
kan forbindes med disse produkter i overensstemmelse med det nationale
bivirkningsrapporteringssystem.

Sundhedspersoner bedes rapportere alle mistaenkte bivirkninger til

Leegemiddelstyrelsen via www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Laegemiddelstyrelsen via mail, almindeligt brev eller telefonisk.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S,
Tif.: 44 88 95 95
E-mail: dkma@dkma.dk

Angiv venligst s& meget information som muligt, ndr der indrapporteres en
bivirkning, inklusiv falgende oplysninger: Information om sygehistorie,
testresultater, samtidig medicinering, opstart af behandling samt
behandlingsdatoer.

Virksomhedens kontaktoplysninger
Har du spgrgsmal, eller behgver du yderligere information, kan virksomhedens

kontaktoplysninger findes i produktinformationen for laagemidlet (Produktresumé
og Indleegsseddel) pa: http://www.ema.europa.eu/ema/.
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