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cAsA NATToNALA pn mtcunAru un $
cABtNnr PRn$Al)INTE

Cnlon Cdltlntpllor rrr, 248. Bloo S 10, Soc(or 3,

fi.tntril: cnbinoLproflQdlnto@cnsnn,ro, Tol, 03721300'270. Fnx 03

f il.?\'5 l6.ot.|r,lL

Caea de Aelgurdrl de SAnAtatE
CAtre, Cour(3 k4

- qu nr, P 117331Q9,12.2015 vd aducem Ia cunogtlntH mAeurlle lntreprlnse

Europeana a Medlcamentulul (EMA), Agenlla NallonalA a Med

Dlapqzltlvelor Medlcale (ANMDM) pentru lnformarea corpulul medlcal

lnformatll lmportante referttoare le slgutantl madloamentulul Vlehlrax

parttaprevlr, rttonavlr) asoc/af sau nu au medlcamentul Exvlera (dasabuvh),

VA rugdm ed luafl mAeurl de Informsrc a furnlzorllor de servloll

aflgaraa pe paglna alectronlcA a caael de aelgur6rl de sgnAtato, ln loc

dooumentuluf "lnfqrmatll lmportanta rcferltoare la medlaamentul Vleklrax

nu cu medlcamentul Exvlera: nu esle tlaomandat pdclentllor au lnsuflctantal

modorata (Child-Pugh B).

Ansxdm ln fotocople documentul reepectlv,

Cu stlm6,
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Informatll irnportnnto rofrrltolro la mcdlctmontul Vlcklrqx
nu cu mcdlolmontul Exvloru: nu csto r€oomandat paclonfllor

modcratl

Stlrrate proforlonlst din domoniul senilEtll,

Ds oomun acord cu Agcnlie Europcan[ a Modlcamonnrlui gi

Nalionall a Medioamcntulul gi a Dlspozltlvclor lvfedicalc, companla

dorogte # v[ aducl la crrnoElnll lrrformalii nol lmportante prtvind
mediaamontului Vickira:< (ombltesvlr, parltrprcvlr, ritonavlr) asoclat
cu msdiormenill Enlora (duabuvir).

Ra4wtat gI rccomandErl
. Le prclcnflt tatBlt cu Vieklrax qi E:<vlcra, dupl punerea po

medioc$entelor, s-eu raportat dccompcnsaro hepatlc[ {i
hepaticl, inolusiv tranrplrnt hepatlc sau ovolufio lord!.

r Ccl mai mulll paclen$i ou ecosto cvolufli grav6 au prozoDtst
ciroal avsncatl rau docompensat[lnalnts do lnltlorca

r Pdrr urgrarc, rnodlcamcnful.Vloklrax asoclat lsu nu cu
Exvlcra nu osta rccoorndet la paolonfll cu lnsufioicnl!.
modorrt[ (Chtld-itugh B) 9t r[nlnc conhalndlcat la
insuficicnfE hopatiol sovor[ (Chlld-Pugh C).

. Pacic$ii cu clroz[ hoprtlcl tebuia rnonltorlzafl:

o pentnl sinrptomc 9i lotnno clinicc de decomponsare he1

o prln teetc hopatlco do laborator, incluslv dotermhuca
bilirublnei directc, efectuate Ic momcntul lnllial, ln
e[pt[mini do la tncepcrea tatampntului gi, ultcrior, dupt
c6te hdlcat dln puct do vedcro cllnic.

Y al+
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r Paclonlii ouc primorc modlcamantul Vlsklru< 1i medloamentul
tcbuie lrrformall r[ r.uolrcasol simptomclo prococe de
ficatulul, lnsulicloull hcpadc[ sau decomponsoro hopatioE gi

adtescte imcdlat profoslonlgtllor dln domcniul s[nlt[fii, dac[
agtfol do slnptomc.

r Paolc$li cu inaullclon![ hepricE modcratl (Child-pugh B)
primcsc ln prozcnt h"tainont cu rncdlcamontul Vlekirax asoclat
ou modloamcnnrl Exvlora pot r[ contlnuo trrtrrrtcnill dupl o
ou mcdlcul prlvind bcnoflolile gl rlsorlile contisulril
Paoicnlti caro continul tretarucnnil tebulc monltoriza]l pontru
do decourpensue hcpotioE, aga cun s.e monflanat sntorlor.

r Informallllo despro produr pentru aceerc nedicamcnto
sctualluatq ou nollc rccomandkl,

. Paolonfll la cuo rpar somnc relcvantc clhic dc decompensara
trcbuic s[ tntenrpl tetamentul.

I4lornalll supllmcntara rylerttoan la grobltma h ilguranlll
Mcdlclmsntul Vbklrrx ortq Indlslt ln nroolcro cu rltc mcdlcamont! pontru
hoprdtcl cronlce ou vh'usul hopadtcl C la rdulgl
McdlcEmontul Exvlcn crts lndlcat ln rroelsro cu rlto mEdlolmontr Dcntru
hopctltll cronloo cu vlnrsul hcpatltol C la adultl

r La nlvol rnondlql, dup[ puncrca po Fht{, doulzocl 1l qaro da

dreomponraro hopatto[ 1l lnruflolenlt hcpstlc[, h pactmlll tntstl cu

Vlcklrat ln uoclsrc cu modlermcntul Exvlore, cu tau ltrrl rlbrvlrlnE,
oveluatc dc cltrs un grup da oxpo(l ln afcc$unl hepttlcc, Indcpendonll, cc
poribll rou probabll tn lagtiltl cu tfatrrnan$!,

r Dintc qocrtc 26 do carurl, l0 au rvut cvolu$l gavc, adlo! trurplant
dcccr gl ocerto evolujll gnvc [u fort roportrtcr msl alcs, la prcloolll cu
qlroztr lvansrtA,

r Dcfl cstc $6u r[ sc rhbilqarol rolul tpoolflo el tratmontului rntlviral dln

bolli hcprtlco rvunratr do fond, un rlso Fotcnlhl nu poatc fl axclul,
. Sc cstlmoazl c[, la nlvol mondlal, h momEntul ln cuc eu forr raporlnlo

crattl, orau daja prorcrlre FcnEu paolonll 35000 dc rchomo ds
medlormontul Vlcklrax uooitt rau nu cu mcdlcrnontqt Exvlort.
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Apd Ia npo arta 4a noclll advcrw

8Ft0 lmForlmr r[ rsponBil ollco rololll advorrF Eulpcot0tc prlvlnd
medlcsndntulul Vloklrrx arooht sau nu cu mcdlcamontul Exvler& elt(a
Nrllonalt r Medlclmontulul fl a Dlryozltlvelor Medlcats (www,anm,ro), ln
ou rlrtcmul nrtlonrl do $port$o gpohtln[, prln tntormodlul ,,Figcl pcnttu
lponunl r rcroglllor idvllra le medl0ancntc,', dlsponlbllil po psglna wcb s
Nrllonrlo a Medloamontulul 9l r Dlrpozltlvotor Medloelc (wwwrnrn,ro), la
Mcdlcrmonto d! uz uman/Raponcrrl o rnrclto advcrrl, rlmlgt eltro:

Contrul Nlllonrl de frrmrcovlgllcnl[
Str. Avh(or Strnltotcu nn 48, Scotor I,
011478 Bucwcad, Rom0nlr

talJ+ 4O51 ll7 250
c.mrllr !dg@lt[S.IQ

Totodrtl, i6ac llo qdvorso luiFcotate ro pot rrpona qiir6 rcprizcnrdnlB
dcfln[torulul rutorltr;lol do puncrc pc plr1tr, h urmllorrsla dtrra d€ cont(cti

tcl: +4 021 529 30 35

e.nllh Frrmapovlsllcnta Romanhdtabhvlc.oom

Cobrdonatdla de conlact aL pt.t ntanlGl loaale ale D4lndlorulul dt
punu.pcplcld
Dlcil rvctl orlso Intrebtrl cu prlvho la lnformlllllo cuprlnsc ln lcomtl
prlvlnd utlllzlrct ln rlluranlt gl ctlcrcltrtca modlcamsntulul Vloklrax rroolat gau

rncdlcamontul Er<vlcru, dumnotvorstrl gl paclcnlll dumncavoutrl puto;l
Dcprrtanrcntul Mcdlcrt, h num&ul do rslofon 0724 220 752 sau h adrcsl do' InfornrtlcrncdlcalqGlabbvla,Eonl.

Cu torpoot,

Dn Corlnalonsscu

Modlcal Managcr

Abbvlo S,R,L.


