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Comunlcnro c{tro profodionlftii din domeniul sin[tdtll prlvlnd ac rnaa
companici Mcrck Sbrrp & Dohmc Ltd dc rctragerc volunttr[ fl modlcamo[1ului

. Vlctrolis (boceprovir) 200 mg caDsulc

Stirnaic profosionist din dom€niul slnatlrii.

De comun acord ou Agonlla NaJionalE s Medics.mentului gi a Dispozitivelor
Modicale, compmia Nlcrok Sharp & Dohrnc Ltd (MSD) doregte sE vE pduol la
cuno$tinll informafii refsritoare ls. Bcliulleo de rctragclc volunror4 a distibulioi
madioaddentului Vickelis ln Romania tncepAnd ou r.septcrnbrie 2016,/Vd rugdm sl
rclincti c[ acoasta osto o dsoizio comorcid[ a companirji MSn. La bazq acestei
deolzii nu stau dotc pdvind siguranlt s6u ofioooitatea acestui medicanent, Avgnd tn
vedere progresul qtiinliflc, modiflc&ile din practicilc terapoutico gi, ln consocinl6,
tcducctoa cererii do Viotrelis, MSD inlenlioncozli s[ oprcascE dohcrcializarca
medicamenrului,Vicrelis in Romania.

Companie MSD \i me line angejamcntul feiE dc pdcionlii oare sunt ttr prezent rarali
cu Vicbolis, medicament ttdioet ln tlatamontul hepaiitci cronico virale tip C (i{CC),
genotipul I, ln asooiorc cu pogintcd€ron alfa gi ribavirind, le pacienlii adulli ou
insufioienltr hepstlc[ compensBtl, la carc nu s-a adrninistEt anterior uaro,rnenr sau
carc nu au r6spuns la tata!flentele anGrioare. pqnbu a sc asigura c[ toli paoien]ii oare
uffnedzl ln prczcnt lratamont au Victelis vor lnchola o perioadl dc tratomcnt do p6nl
Ia 48 de slptlmAni, MSD va continua s[ fumizeze nedioarnennrt Victlolis din
stooulilc sxistente la comorciongi, cu ridicata, pAn[ ln septemlrrie 2016, confonh
cucrilor, Stoculr[mas expir[ pe 31 decernbrie 2016,

Av0,nd ln vcdore inbrmatiile prezc atc mai sus, se recomandl medicilor sd nu moi
inilieze din accst monrcnt tratament cu medioamenrui Vichclis, 16 paci€nJi noi, gi, de
&semcnca, s€ rcoomaod[ rnedicilor str ia in considerare s,lte opliuni tcrdpoutica.

.4pel k, rapoflarcd de rcaclii adverse
Esre importenf sl raportqll oriee readEii advorso suspeot4te ssoeisto cu ad!.ninisuaras
mtdieamentuiui Vierlclis c[fe Agenlia Nalionold. I lvjedigar$efictor Fi s
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Dispozitivclor Madicale .(www"aam,ro), in confbrmitate cu sistemul nagional dc
raponaro. epontanl, prin itrtermediul ,Figci pentnr raportarBa spontrnl a rcacliilor
adverso le medicanonre", dirponibild po pagina web a A[cnliei Nalionalc a
Modicamentului si a Dispozirivilor Madicaleli;de'dicamenre de r.r.iui onrRaportooe{ o
reEclie advers6, trjmisE c6trol

Ccntrul Nr onsl dG farmacovigltentl
sE, Aviator sEnErcsciu ru. 49,
Sector 1, Buaucfd, RomEnia,
fax: +4 021 316 34 97
tel: + 4 9757 117 259
o-mail: adr@anm.ro.

Totodattr, rcacliile advcrBo euopestate se pot raporta gi cAtrc reprczcntanla localtr a
dctrinltorului autorizalisi de punero po pial[, la-urmltoarelc datc dc contact: cmaiJl
dp9!,rcngdg@ffIll(fcm sas Merck Sharp a Dohnc Romaaia SRL, Bucharcst
Business Pr.rk, Sos. Bucuesti-ploicsti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector l,
Rouanin, Telcfon +4021 529 29 OO,

Cooulonatole d-c contoct ale rcprczcntdnlai locole d dapindtoralui tte aulorizalie de
pun$e pe plald
Ponfru informaJii suplimentare sau orice lntrcb[ri pdvind mcdicamentul Vicirclis, vE
ruglm sl ne contactsli la urmEtoarelo dato dc contacti 6msil;
dlpg{9tr!4is@qgh99tr oau Morck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharcst
Businesr Fark, Sos, Bucuresti.Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etoj 3, Bucurosii, Sootor t,
Romania, Telefon *4021 529 29 00,

Cu sriml,

Dr. Cosmin Tunoa
Modical Direotor MSD Romania


