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Comunicare eftro profesionistii din domeniul sindtati privind nnéiuraen f
companici Merck Sharp & Dohme Ltd de retragere voluntari a medicamentului
Vletrelis (boceprevir) 200 mg capsule

Stimate profesionist din domeniul sinAtAli,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului sioa Diaﬁnzitivclm
Medicale, compania Merck Sharp & Dohime Ltd (M3D) doregte s& vi aduca la
cunostinidl informafil referitoars 1o actiunen de retragers voluntard a distribufisi
medicamentulul Vietrelis in Romanta Incepdnd cu'septembrie 2016, Vil mgim sk
refinesl cf aceasta osts o decizie comercialil 4 companiéi MSD. La baza acesiel
declzli nu stau date privind sigurania sau eficacitnten acestul medicament, Avand in
veders progresul stiiniific, modificirile din practicile terapeutice i, in consecintd,
reduceres cererii de Vietrells, MSD interifioneazl si opreascd somercializares
madiuammnmluil".!ieu'&lis in Romania,

Compania MSID isi mentine angajamentul fatd de pacientil care sunt in prezent tratafi
cu Vietrelis, medicament indicat in tratamentul hepatlte] eronice virale tip C (FCO),
genotipul 1, in asociere cu peginterferon alfa si ribaviring, la pacientii adulti ou
insuflcient¥ hepaticd compensatl, la care nu s-a administrat anterior tratament say
Gare M ou riispuns la tratamentele anterioare, Pentru a se asi gura of tofi puui!am;ii care
urmeazll Tn prezent tratament cu Victrells vor inchela @ perioads de tratainent de pink
la 48 de s¥ptiméni, MSD va continua sk furnizeze medicamentul Vietrelis din
stocurile existente la comerclanti, cu ridicats, pinil fn septembria 2016, conform
cererilor, Stocul rfimas expirdl pe 31 decembria 2016,

Aviind in vedere informatiile prezantate mai Sus, se recomandi medicilor §4 nu mal
inffieze din acest moment tratament oy medicamentul Vietrelis, la pecienit noi, gi, de
asemenedn, se recomandd medieilor §é ja in considerare alte Opliuni terapeutice,

Apel la raportarea de reactit adverse |
Bste important s& raportaji orice resesii adversa Suspectate asceiate cu administrarea
medicamentulul Victrelis ciitre Agenfia  Nationald g Medicamentelor i o
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Hllj Dispozitivelor Medicale (www.anm.re), in conformitate cu sigternul national de

raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontanfi a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibila pe pagine web a Agentiei Nutionale a
Medicamentului gi a Dispozitivelar Medicale/Medicamente de uz wnan/Reportenzl o
reacfie adversil, trimisy olitre: ' ;
Centrul Natlonal de Fa rmacovigilenfi

Str. Aviator Slnfiteseu nr, 48,

Sectar 1, Bucuresti, Roménia,

fax: +4 021 316 34 97

teli+4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro.

Totodath, reactiile adverss suspectate se pot ruporta §i cltre reprezentantn locall a
detindtorului autorizatiel de punere pe piajd, la urmiitoarels date de contact: amail:
dvocromania@merek.com sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Parle, Sos, Bucuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Btaj 3, Bucurest, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 529 29 00,

Coordonatele de contact ale repreyentantel locale a defindtorwlui de aultopizatic de
punere pe plagi

Pontru informatll suplimentare sau orice Intrebir! privind medicamentul Vietrelis, v
rugdm si ne contactati la urmbtonrele date de contact: email;
dpoc.romania@merck.com sau Marek Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos, Bucuresti-Plojest!, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 520 29 00,

Cu stimd,

Dr. Cosmin Tunea
Medical Director MSD Romania
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