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Decembrie

Inforzham importante reforitoare la medicamontul Viekirax asocig
nu cu medicamentul Exviera: nu esto recomandat pacientilor ¢
insuficionti hepatica moderaty (Child~Pugh B)
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Stimate profesionist din domeniul sinataii,

De comun acord oy Agenjla Europsan 2 Medicamenruly si Agent
Negionald & Medicamentului ¢i a Dispozltivelor Medicale, compania Abbi

doreste s& vi aduck Ia cunogtingl informatii nei importante privind sig)

medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asociat s+u r

cu medicamentul Exviera (déi’.sabuvir).

Rezumat sl recomandiiri

* La pacienij tratatl cu Viekirax gi Exviera, dup8 punerea pe pi
medicamentelor, s-au raportat decorpensars hepatlcs §i insufi

=

hepatich, inclusiv transplant hepatic sau evolutie letald.
¢ Cei mai multi pacienil cu aceste evolugli grave au prezentat semu

ciroz8 avansatll gay decompensat! inainte de initierea tratamentuly

e Prin urmare, medicementul. Viakirax asoclat sau nu cu medicam

=

Exviera nu este recomandat Ja pacientil cu insuficientd he
moderatd (Child-Pugh B) gl riméne contraindicat la pacienii
insuficientd hepatich severy (Child-Pugh C),

o Pacientii cu ¢irozy hepaticl trabuje monitorizafi;
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© Ppentru simptome ¢i semne clinice de decompensare hcpatic*i

© prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinaren val'cjil

bilirubinei directe, efectuate Ja momentul initial, tn prime

€
siptimén] de la inceperea tratamentului gi, ulterior, dup¥ cu#r

este Indicat din punct de vedere clinic,
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Medlcamentu! Viekirax este Indicat
hepatitei cronlce eu virusy] hepatitel C la adulyi
Medicamentul Exviera este Indieat In nsociere cu
hepatitei cronlce cu virusul hepatitel C 1a adulgi

Informatii suplimentars referitoare la problema de Slguranpd Jf‘ |
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trebule informafi s# urmireassy simptomele precoce de inflam
ficatului, Insuficientd hepatict sau decompensare heparica 8 ¢
adreseze imediat profesionigtilor din domeniul sEnAtAtl, dack
astfel de simptome.

Paolentii cu insuficlentd hepaticd moderata (Child-Pugh B)

Pacienyii care primes¢ medicamentul Viekirax i medicamentul E)% Ate

primesc in prezent tratament cu medicamentul Viekirax asooiat sgy il

cu medicamentul Exviera pot si continue tratamentul dupl o dis
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cu medicul privind beneficille sl riscwrile continurii tratameritul !» |
Pacienfii care continui tratamenru trebule monitorizati pentru sey

de decompensare hepatich, aga cum s-5 menjionat anterior,

Informatiile despre produs pentru aceste medicaments var

actualizate ot nojle recomandsr,

Pacienfii la care apar sémne relevante clinic de decompensare hepH(

trebuie si tntrerups tratamentu,

In asociers ou alte medicamenta pontru tratarh

La nivel mondial, dup punerea pe platl, doulizaci 81 snse do cazup

decompansare hepatica 3t Insuflclentt hepatles Ia paclentii teatagl cu medicnrﬁk

Viekirax Tn asoclere ey medicamentu! Exviers, cu sau fark ribavirind, au

evaluate de clitre un grup de expertl tn afectiuni hepatlce, Independenyl, ca ﬁh

posibil sau probabl{ 1n laglitur cu tratamantu),
Dintre noeste 26 de cazurl, 10 au avue evolupil grave, edick transplant hepat!
deces sl acests evolutii grave au fost raportate, mal ales, la paclentll cu semT

T

ciroz8 nvansatl,

Degl esto greu sk sa stobijensoy rolul speeific o] tratamentulu antivira| din ¢
bolii hepatico avansate de fond, un riso potential nu poate fi exelus, :
Se estimeaz cll, 1a nive] mondial, la momentul tn care ay fost raportate
cazurl, erau deja preserige pentru paclentl 35000 de scheme de tratamer,
medloamentul Viekirax asociat sau nu cu medlcamantul Exviers,
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alte medicamente pentry tratam*e
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Apella raportarea de reactii adverse

Este Important a8 raportafl orlce reactii adverse suspectate privind admin
medicementulul Viekirax asoclet sau ny cu medicamentul Exviers, ciitra A
Nationeld a Medicamentului ¢f 2 Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in confo
cu sistemul natlonal de raportare spontand, prin intermediul “Figel pentru rap
spontandl a reactlilor adverse la medioamente", dlsponibild pe pagina web o A
Najlonale & Medicementulul g! a Dispozitivelor Medicale (www.anm.re), la sd
Medicamente de uz uman/Reporteazh o reactle adverst, wimisk cltre:

Centrul National de Farmacovigllen i
Str, Avistor Sindteseu nr., 48, Seotor 1,
011478 Bueurestl, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

email; pdr@anm,ro

Totodatdl, reactiile adverse Buspectate se pot raporta §i chtre reprezentanjs lo
deglnitorulul autorizagiel de punere pe plath, la urmiitoarale date de contact:

Ao 4

tel: +4 021 529 30 35

e-mall: Carmacovigllenta _Romania@abbvie.com

Coordonatale de contact ale reprazentanyal locale ale Defindtorulul dy aulorizay
punere ps pilafd
Dachl avell orice tntrebarl cu privies la informatiile cuprinse In aconstd serisoafe ,
privind utilizarea tn siguranta s eficacitatea medlcamentulul Viekirax asociat sau |ruflau
medicamentul Exviers, dumneavoestrl sl paclentll dumneavoastrs putstt coﬁah. :
Ern ﬂ

 Departamentul Medical, Ia numbirul de telefon 0724 220 752 sau Ia adresa de
: £

Cu respeot,

Dr. Corina Ionageu
Medical Manager
Abbvie S.R.L,
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