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Decembrie |

Inforlhntii importante roferitoare la medicamentul Viekirax asoclaf
nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat pacicentilor ¢
insuficionti hepatici moderati (Child-Pugh B)

Stimate profesionist din domeniul sanatésii,

De comun acord cu Agenjia Buropeani a Medicamentului i A
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania A
doreste s& v& aduc# la cunogtingi informatii noi importante privind sig

medicamentulul Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat say :

cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat yt recomanddiri

* La pacienfii tratatl cu Viekirax ¢i Exviers, dupd punerea pe pi
medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatled i insufici
hepaticy, inclusiv transplant hepatic sau evolutie letali.

o Cel mai multi pacienti cu aceste evoluyii grave au prezentat s
cirozll avansatd sau decompensata fnainte de inifierea tratamentului

e Prin urmare, medicamentul. Viekirax asocjat sau nu cu medicam
Exviera nu este recomandat la pacientli cu insuficientd he

moderatt (Child-Pugh B) ¢l rtmine contraindicat la pacientii

insuficientd hepatick severa (Child-Pugh C).
* Pacientii cu ciroz hepatich trebuie monitorizafi:

© pentru simptome i semne clinice de decompensare hepatic
© prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea valds
bilirubinei direete, efectuate la momentul initial, in prim

s#ptiméni de la Inceperea tratamentului si, ultarior, dupi |¢

este indicat din punct de vedere clinic.
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* Pacientii care primesc medicementul Viekirax gi medicamentul Exuiane
trebuie informayl sd urmireasol simptomele precoce de inflamsj
ficatului, insuficlentd hepatic sau decompensars hepaticd si 42 s
adreseze imediat profesionigtilor din domeniul sinat#tii, daca |apdd
astfel de simptome, '

¢ Pacienfii cu insuficienfd hepaticd moderatd (Child-Pugh B)
primesc in prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat s
cu medicamentul Exviera pot si continue tratamentul dupi o dis
cu medicul privind beneficlile §i riscurile continuarii trata.mcn
Pacientil care continud tratamentu! trebuie monitorizai pentru sqn
de decompensare hepatic#, aga cum s-a mentionat anterlor.

* Informaflile despre produs pentru aceste medicaments var
actualizate cu noile recomandari,

e Pacientii la care apar semne relevante clinic de decompensare heprtie
trebuie si intrerup¥ tratamentul.

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurantd
Medicamentul Viekirax este indicat In asoclere cu alte medicaments pentru tratamanty
hepatitel cronlce cu virusul hepatitei C la adulti
Medicamentul Exviera este Indicat th asociers ¢u alte medicamente pentru tratament
hepatitei cronice cu virusul hepatitel C ta adulti

* La nivel mondiol, dupl punerea pe piats, doufizeei $i sase do cezut
decompensare hepaticll § Insuficlend hepatlel 1a pacientli tratati cu medica
Viekirax tn ssoclers cu medicamentul Exviers, cu sau fird tibeviring, a
evaluate de clitre un grup de expertl tn afeciiuni hepatlce, Independenil, ca|fil
posibil sau probabll In leghturs cu tratamentul,

¢ Dintre aoeste 26 de cazurl, 10 au avut evoluyii grave, adic transplant hepatl
deces sl acests avolugll grave au fost raportate, mai ales, la paclentll cu semné ¢
¢irozif avansats,

* Degl esto greu si se stabileasc rolul specific al tratamentului antiviral din ddu
bolii hepatice avansate de fond, un risc potential nu poate fi exclus,

» Sc estimeazl cl, Ia nivel mondlal, la momentul 1n care au fost raportate g
cazurl, orau deja prescrise pentru paclentl 35000 de scheme de tratament
medicamentul Viekirax asocint sau nu cu medlcamentul Exviera,

=




2016=01=18. 17:39 Medic Sef 0372309248 >> 0264530597++

Apel la raportarea de raacyii adverse

Este Important i raportagl orlce reactii adverse suspectate privind admin
medicamentulul Viekirax osoclat sau nu cu medicamentul Exviera, chtra A
Nationald a Medlcamentului §i a Dispozitivelor Medicale (Wwww,anm.ro), in eonfo
cu sistemul naglonal de raportare spontank, prin intermediul “Figel pentru rap
spontanli & reactlilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a A
Nejlonale A Medicamentulul gt a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la se
Medicamente de uz uman/Raporteazh o reactis adverss, wimisa citre:

Centrul National de Farmacovigilen(a
Str. Aviator Sknftescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romén{a

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail:

Totodath, reactlile adverse suspeotats se pot raporta §i chitre reprezentania lo
dejinBtorulul autorizaflel de punere pe platl, la urmatoarsls date de contact;

tel: +4 021 529 30 35
e-mail: Fg

Coordonatals de contact ale raprezantantel locale ale Dejlndtorulul de autorizy

punere pe piayd
Docl avefi orice Intreblrl cu privire la informaglile cuprinse In acenstd serisoat
privind utlllzarea tn sigurania §i efleacitaten medicamentulul Viekirax asociat sau
medicamentul Exviera, dumneavoaswl §i pacientll dumneavoastrs puteti ca
Departamentul Medical, Ia numirul de telefon 0724 220 752 sau la adresa de d

' Informatismedicala@abbvie.com,

Cu respeot,

Dr. Corina Jonascu
Medical Manager
Abbvie SR.L.




