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Cltre,
Cass de Aetgurart de Sunatate ,, ,p,i!!:tJ;2Xli

In atenlh,
Doamnel/Domnulul pregedlnte . Dlrector General

'. ': ' /c o6?
ln oonformltate qu adresa M.S, nr,34007E/18,11,201S, lnreglotratd la C,N.A.S.

- ou nr. P 10525/19,11,2015 vd aducem la cunogtlnti m6eurlle tntreprlnee de Agen{la
Europeana a Medloamentulul (EMA), Agentla NallonalA a Medlcamentulul 9l a
Dlepozltlvelor Modlcafe (,ANMDM) pentru Informarea corpulul medlcal cu prlvlre la
rctragarca voluntera a medlcamentutul Vlcrllctls (boceprevlr) zO0 mg cps., a
companlel MerkSharp&Dohme prln reprezentanta sa locala Merck Sharp & Dohme
Romanla srl,

VA rugAm eA luafl mdsurl de Informare a furnlzorllor de eervlcll medlcale prln
aflgarea pe paglna electronlcd a cesel de aalgurarl de e6n6tate, ln loo vlzlbll, a
documerrtulul ,,Comurtlcarc oatra profaslonlstlt dtn domanlul sanatdttt prlvtnd acilunaa
companlel Mercksharp&Dohme Ltd de retargarc voluntara a medlcamentutul
Vlctrells (boee prevlr) I00mg cap sule.,,

AnexHm ln fotocople documentul reepeoilv.

Cu etlm6,
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Noiembrie 2015

Comunlcara cfitrs profoslonigtii din domeniul silntrtIgll prlvlnd acflunea ,

compnniei Merck Shlrp & Dohmo Ltd dc rctragcrc voluntarr n modlcemontului
Vlctroll,r (boceprovir) 200 mg capsulc

Stimste profcsionist din dorneniul sEn[t[1ii,

De comun acord cu Agonfia Nafional[ a Medicamenillui gi a Dispozitivelor
Modicale, compania Mcrck Shaqp & Dohrne ttd (MSD) doregto sE v[ aducl la
cunogtint[ informalil reforitoare la acliunea de rerragera voluntarf a distribulioi
medicamentului Vichelis in Romania tncepAnd curseltembrie 2016,/V[ ruglm s[
rc$nc$ c[ accasta csto o decizie comerciall a companfef [asp. La baze acestei
decizli nu stau date Privind siguranla sau oficacitatee acsstui modicament. Avtnd In
vedere progresul Etiinlific, modificilrile din practicile terapoutico gi, ln consooinll,
rcducoroa cerorii ds Vietrolis, MSD intenlioneazJl s[ opreascfi comercializarea
medicnmennrlui,Vicuclis ln Romania.

cornpania MSD tgl menline angajamentul fa!6 dc pacir:n1ii care sunt tn prezent trqtsli
cu Victrolis, medicament indicat ln tata.montul hepatitei uonice virale tip c G{CC),genotipul l, tn asooiero cu pegintorfcron alfa gi ribavirin[, la pacicngii adul$ cu
insuficien![ hepatlcl compcnsat[, la carc nu s-a adrninistat anterior tratament sau
cale nu au r6spuns la batamentele anterioare. Pentru a se asigura c[ tofi pacienJii carc
urrneaz[ ?n prczent tratamont cu Victrelis vor tachola o perioadl de uatamant ds pgn6
la 48 de slptEmani, MSD va sontinua sE fumizeze medicamentul Viouelis din
stocurilc oxistente la comerciangi, ou ridicata, pAna ln septembrie 2016, conform
ccrerilor' stocul rEmEs expir[ pe 31 deoembrie a016,

Av&nd in vedore informatiile prezentate mai susf ss recomandl medioilor s[ nu mai
inilieze din accst moment tratarnent cu medicementul Vichelis, la pacienfl noi, gi, de
ascmenca, se recomsnd[ medicilor sE ia ln considerare alte op$uni rcrapcutico,

Apel la raporlarea de rcaclii ddvarsa
Este.irnportant s[ rsportafi orlce reaclii adverso suspcorstc asocioto cu adminisuarcamedicamentului victrelis clre Agenfia Naliiial[ a M;dic;enreror gi I
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Dispozitivelor Modicale (www.anm.ro), ln conformitate cu sistsmul national deraportarc EPontan[' prin intermcdiul 
."Figei pen1ru raportaroa spontan[ a reacgiilor

adverso la medicam€nte",. disponibi{ b: paginu web a Agcnliei Nalionalo a
Modicamentului gi a Dispozitivelor tr{oaiqele/i\4.-di"or.ntc dc uiurnanftaportoaz[ o
reaofie adversd, trimisE c6tro;

Centrul Nltlonll ds Fe rmacovi gilenfl
Su. Avietor S!.n6tescu nr, 4g,
Sector l, BucureEti, RomAnia,
:fax: +4 021 316 34 97
tel: + 4 0757 IIT 259
o-mail: adr@anur.ro.

Totodatl, reac$ile.advoreo suspectato so pot raporta gi c6bc reprczentanp local6 adc;inltonrlui autorizafioi de puners pe pia1l, la'urm[tosrele date de contact: email:
-apoq.fomanla@tt'tt"k sau Merct<'strarp & Dohmc Romania SRL, Bucharost
Buslness Park, sos. Bucruesti-ploicsti, nr le, corp c, Etaj 3, Bucuresti, soctor l,
Romania, Telefon +4021 S2g Zg OO,

coordonatele de conlacl ale raprelanldnlei localc d tteliniltorului de autorizolie cte
punsre pe plalil
Pontrtr infonnatii suplimentare sau oricc InEeb[ri privind mcdicamentulVictrelis, vtr
rugflm s[ ne contocrsli Ia urmEtoarerc date de contact; omail:

sau Morck Sharp & Dohrne Romania SRL, Bucharcst
Businoss Park, sos, Bucruosti-ploiesti, nr lA, corp c, Etaj 3, Bucuresti, soctor I,
Romaniq Telefon +4OZI SZg 29 OA.

Cu stim[,

Dr. Cosmin Tunea
Mcdioal Director MSD Romania


