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Oggetto: informativa EMA relativa al’aumento del rischio di eventi cardiaci associati all’utilizzo del

medicinale Imbruvica.

A seguito dell’ultima riunione del Comitato per la valutazione dei rischi in farmacovigilanza (PRAC) di EMA, ¢
emerso un aumento del rischio di gravi aritmie cardiache, talvolta fatali, e di insufficienza cardiaca associato
all’utilizzo del medicinale antitumorale Imbruvica (ibrutinib).

Imbruvica ¢ indicato per il trattamento dei tumori del sangue, del linfoma mantellare, della leucemia linfocitica
cronica (LLC) e della macroglobulinemia di Waldenstrém, nota anche come linfoma linfoplasmocitico.

Prima di iniziare il trattamento con ibrutinib, PTEMA raccomanda di eseguire un’attenta anamnesi cardiologica
e di valutare i benefici e i rischi della terapia, prendendo eventualmente in considerazione un trattamento
alternativo nei pazienti con fattori di rischio per eventi cardiaci.

I pazienti gia in terapia devono essere attentamente monitorati durante il trattamento per segni di
deterioramento della funzionalita cardiaca. In caso di nuova insorgenza o peggioramento di insufficienza cardiaca
o aritmie cardiache, ibrutinib deve essere sospeso.

Sara cura della Struttura scrivente comunicare tempestivamente ulteriori aggiornamenti in merito.

11 testo integrale del comunicato AIFA ¢ pubblicato all'inditizzo:

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1621464/2022.09.30 com-EMA PRAC highlights_settembre 2022 IT.pdf

Si ricorda infine che le segnalazioni di sospetta reazione avversa possono essere compilate on/ine mediante il

nuovo applicativo disponibile al seguente indirizzo https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/.

Rimanendo a disposizione per eventuali chiarimenti, si porgono distinti saluti.
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