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Comunicare citre profesionistii din domeniul sfinfitiitli privind actiunea
companiei Merck Sharp & Dohme Ltd de retragere voluntar® a medicamentuluj
Vietrelis (boceprevir) 200 mg capsule

Stimate profesionist din domeniul sinZtAsii,

De comun acord cu Agentia Nafionalt a Medicamentului $i a Dispozitivelor
Medicele, compania Merck Sharp & Dohme Ltd (MSD) dorogte s& vA aducl la
cunogtingd informatii referitoare la actiunea de retragere voluntard g distributiei
medicamentului Victrelis in Romania incepnd cu \septembrie 2016, VA rugim sk
refineti c¥ aceasta este o decizie comerciall & companiei MSD. La baza aceste]
decizii nu stau date privind siguranta sau eficacitatea acestui medicament. Avénd In
vedere progresul stiintific, modificirile din practicile terapeutice gi, in consecints,
reducersa cererii de Victrelis, MSD intenjioncazl si opreascd comercializarea
medicmenmlui.Vicuclis in Romanis,

Compenia MSD f§i mentine angajamentul fatd de pacientii care sunt In prezent tratagi
cu Victrelis, medicament indicat tn tratamentul hepatitei eronice virale tip C (HCC),
genotipul 1, in asooiere cu peginterferon alfa gi ribavirink, la pacientii adulfi cu
insuficiensd hepaticd compensath, la care nu s-a administrat anterior tratament sau
cAre nu au rispuns la tratamentele anterioare. Pantru a ge asigura cf tofi pacientii care
urmeazA in prezent tratament cu Victrelis vor Inchela o perioada de tratament de pénk
la 48 de siptiméni, MSD va continua s& furnizeze medicamentul Vietrelis din
stocurile existente la comerciangi, cu ridicata, pAnd in septembrie 2016, conform
cererilor. Stocul rémas expirli ps 31 decembrie 2016,

Avind in vedere informaiile prezentate maj sus, se recomandd medicilor s& nu mai
inifieze din acest moment tratament cu medicamentul Victrelis, la pacienti noi, i, de
asemenea, se recomand® medicilor s& ia in considerare alte opfiuni terapeutico.

Apel la raportarea de reacyii adverse
Este important s& raportafi orice reacii adverse Suspectate esociate cu administrarea
medicamentului  Vietrelis cltre Agentia Nationald a Medicamentelor §i a
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Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sisternul najional de
raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontani a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale 2
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reacie adversd, trimisé cétre: ,

Centrul Natlonal de Farmacovigilents
Str. Aviator Sin&tescu nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, RomAnia,

fax: +4 021 316 34 97

tel:+4 0757117 259

e-mail: adr@anm.ro.

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi clitre reprezentanta locali a
depinitorului autorizatiei de punere pe piata, la urmitoarele date de contact: email:

com sau Merck Sharp & Dohme Romanie SRL, Bucharest
Business Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 529 29 00,

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorului de autorizafie de
punere pe plapd

Pentru informafil suplimentare sau orice intrebiri privind medicamentul Victrelis, vii
ruglm s ne contacta}i la urmAtoarele date de contact: email:

dpoc.romania@merck.com sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos, Bucuresti-Ploiasti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,

Romania, Telefon +4021 529 26 00,

Cu stim},

Dr. Cosmin Tunea
Medical Director MSD Romania



