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Brief an medizinische Fachkrafte

Information zur Therapie mit Imatinib

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor!

In Zusammenhang mit der Einfihrung von Imatinib Teva 100 mg- und 400 mg-Filmtabletten mdchten
wir Sie auf Folgendes hinweisen: Im Einvernehmen mit der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA)
und der Arzneimittelbehdrde mochten wir Sie Gber die Notwendigkeit von Voruntersuchungen bei
Patienten mit Hepatitis-B-Virus (HBV) vor Beginn einer Therapie mit einem BCR-ABL-Tyrosinkinase-
Inhibitor (Imatinib, Dasatinib, Nilotinib, Bosutinib, Ponatinib) aufgrund des Risikos einer Hepatitis-B-
Virusreaktivierung informieren.

Zusammenfassung:

Eine Hepatitis-B-Virusreaktivierung trat bei Patienten auf, die chronische Trager dieses Virus
sind, nachdem diese Patienten BCR-ABL-Tyrosinkinase-Inhibitoren erhalten hatten. Bei
einigen Fallen fiihrte dies zu Leberversagen oder einer fulminanten Hepatitis, die eine
Lebertransplantation erforderlich machte, oder zu einem tédlichen Ausgang.

Empfehlungen:

e Vor Beginn einer Therapie mit BCR-ABL-Tyrosinkinase-Inhibitoren sind Patienten auf
eine HBV-Infektion zu testen.

e Vor Beginn einer Therapie bei Patienten mit positiver Hepatitis-B-Serologie (auch
jene mit aktiver Erkrankung) und fir Patienten, die wahrend der Therapie ein
positives Testergebnis fiir eine HBV-Infektion aufweisen, sind Fachéarzte fur
Lebererkrankungen und die Behandlung von Hepatitis B zu konsultieren.

e HBV-Tréager, die eine Therapie mit BCR-ABL-Tyrosinkinase-Inhibitoren bendétigen,
sind wahrend der gesamten Therapie und bis einige Monate nach Abschluss der
Therapie engmaschig auf Anzeichen und Symptome einer aktiven HBV-Infektion zu
Uberwachen.
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Hintergrundinformationen zu dieser Sicherheitsinformation samt Empfehlungen:

Eine  kirzlich  durchgefiihrte  kumulative  Analyse aus  klinischen  Prifungen  und
Anwendungsbeobachtungen zeigte, dass bei chronischen HBV-Tragern nach Behandlung mit BCR-
ABL-Tyrosinkinase-Inhibitoren eine Hepatitis-B-Virusreaktivierung (HBV) auftreten kann. Bei einigen
Fallen flhrte dies zu Leberversagen oder einer fulminanten Hepatitis, die eine Lebertransplantation
erforderlich machte, oder zu einem tddlichen Ausgang.

Diese Falle zeigen, dass die HBV-Reaktivierung jederzeit wéhrend der Therapie mit BCR-ABL-
Tyrosinkinase-Inhibitoren auftreten kann. Bei einigen Patienten war eine Hepatitis-B-Infektion in der
Krankengeschichte dokumentiert, wahrend bei anderen Patienten der serologische Status zu
Therapiebeginn unbekannt war. Nach HBV-Reaktivierung zeigten Tests eine erhohte Viruslast oder
positive Hepatitis-B-Serologieergebnisse.

Die HBV-Reaktivierung wird als Klasseneffekt fir BCR-ABL-Tyrosinkinase-Inhibitoren eingestuft,
obwohl Mechanismus und Haufigkeit einer HBV-Reaktivierung wahrend der Exposition mit BCR-ABL-
Tyrosinkinase-Inhibitoren derzeit unbekannt sind.

Laut Empfehlung der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) und der nationalen
Gesundheitsbehdrden werden Fachinformation und Packungsbeilage aller BCR-ABL-Tyrosinkinase-
Inhibitoren mit einem Hinweis auf die neue Sicherheitsinformation aktualisiert.

Meldung des Verdachts auf unerwiinschte Reaktionen

Es ist wichtig, den Verdacht auf unerwiinschte Reaktionen bei der Anwendung eines Arzneimittels zu
melden. Dadurch ist es mdglich, das Nutzen-Risiko-Verhaltnis eines Arzneimittels laufend zu
Uberwachen. Medizinische Fachkrafte werden gebeten, jeden Verdacht auf unerwinschte
Reaktionen Uber das nationale Meldesystem zu melden.

Der Verdacht auf unerwiinschte Reaktionen und Medikationsfehler kann an die Arzneimittelbehorde

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, AGES Medizinmarktaufsicht
Institut Pharmakovigilanz, Traisengasse 5, 1200 Wien
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oder dem Zulassungsinhaber gemeldet werden.
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Betroffene Arzneispezialitaten

Imatinib Teva 100 mg Filmtabletten ZulNr. EU/1/12/808/001-012

Imatinib Teva 400 mg Filmtabletten ZulNr. EU/1/12/808/013-020

Mit freundlichen GriuRen

Medical Director Pharmakovigilanzverantwortliche
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