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Ciitre,

Casa de Asigurdri de S&natate Codi S L7

In atentia, :
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr, 37914E/23.12.2015, Inreglstrats fa ¢
- cu nr, P 11733/09.12.2015 v4 aducem la cunosgtinid mésurlle Intreprinae dej
i

Europeana a Medlcamentulul (EMA), Agenila Natlonald a Med|camentt
Dlspozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical refaritor

informatll Importants referitoare la siguranta medicamentulul Viekirax (omd

paritaprevir, ritonavir) asoclat sau nu cu medicamentul Exviera (dasabuvir),
V4 rugam s luafl masuri de informare a furnizorilor de servicil medie
afigarea pe pagina elaectronicd a casel de asigurdri de sénétate, In loc'y

documentulul ,informatil importante referitoare la medicamentul Viekirax asqg
nu eu medicamentul Exviera: nu este recomeandat pacientiior cu insuficlenta h

moderata (Child-FPugh B).
Anexsm Tn fotocople documentul respectiv.
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Decembrie 2

Inforrhatii importante roferitoare Ja medicamentul Viekirax asocin
nu cu medicamentul Exviera: nu esto recomandat pacientilor of
insuficiontd hepaticli moderatit (Child-Pugh B)
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Stimate profesionist din domeniul sintitii,

De comun acord cu Agenjia Europeani a Medicamentului si Agen
Naionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania A'Et
doreste s vi aduck la cunogtini8 informatii nol importante privind sigu

medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat sau
cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat st recomanddri

o La pacientil tratal cu Viekirax ¢i Exviera, dupd punerea pe pi 31

medicamentelor, s-au raportat decornpensare hepatle# si insufici

hepatich, inclusiv transplant hepatic sau ovolutie letald.

o Cei mai mulfi pacienti cu aceste evoluii grave au prezentat semn

ciroz8 avansatd sau decompensatd inainte de inifierea tratamentuly

s Prin urmare, medicamentul. Viekirax asociat sau nu cu medicam

Exviera nu este recomandat la paclen{ll cu insuficient hathti!h'

moderats (Child-Pugh B) §i rimine contreindicat la pacientii
insuficientd hepatici severd (Child-Pugh C).

s Pacientii cu cirozl hepatict trebuie monitorizati:

(=7

Pestie

o pentru simptomne §i semne clinice de decompensare hepati¢

o prin tests hepatice de laborator, inclusiv determinarea valot
bilirubinel diracte, efectuate la momentul initial, in primc:ﬁe
sfiptimini de la Inceperea tratamentului gi, ulterior, dupf |ou
este indicat din punct de vedere clinic.
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Informatil suplimentare roferitoare la prodlema de siguranfd

Medlcamentul Viekirax este indiczt In asoclers cu alte medicamante pentru tratam
hepatitel cronlee cu virusul hepatitei C 1a adulti

Medicamentu] Exviera ests indicat tn asociera ¢u alte medicamente pentru tratam
hepatitai cronice cu virusul hepatitel € 1a aduli
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Pacientii care primesc medicamentul Viekirax si madicamentul Extviers

trebuie informafi s# urméireasol simptomele pracoce de inflam :
ficatului, insuficlentd hepatici sau decompensare hepaticd gi 44 |s
adreseze imediat profesionistilor din domeniul sinatitii, dacii
astfel de simptome,

Paclentii cu insuficlentd hepatick moderatd (Child-Pugh B) ¢
primese in prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat sey &
cu medicamentul Exviera pot si continue tratamentul dupl o dis

cu medicul privind beneficlile §i riscurile continufrii tratamentyly
Pacientil care continu¥l tratamentul trebule monitorizati pentru se
de decompensare hepatic, aga cum s-a mentionat anterlor,
Informatlile despre produs pentru aceste medicamente var
actualizate cu noile recomandirt,

Paclentii la care apar semne relevante clinic de decompensare hepp
trebuie sA Intrerupl tratamentul,

La nivel mondisl, dup punerca pe plati, doulizesi si sase de cazuri
decompansare hepatict ¥l Insuflclentd hepatlek 1a paciantli tratal eu medicame
Viekirax In asoclers cu madicamentul Exviers, cu sau fird ribaviring, au
evaluate de citre un grup de expertl n afecfiun! hepatice, independensl, ca |fi
posibil sau probabll 1n leghtur cu tratamentul,

Dintre aceste 26 de cazurd, 10 au avut evolusil grave, adlcd transplant hapnﬂﬁ
deces 5l acests evolutll grave au fost raportate, mai ales, la paclentll cu semi
¢irozél nvansats,

Desl este greu s#i se stabileascl rolul specific el tratamentului antlviral din

- 4

bolii hepatles avansate de fond, un riso potential nu poate fi exelus,
Se estimeazl o, Ia nivel mondial, In momentul n care au fost reportate ap
cazurl, erau deja prescrise pentru paclenyl 35000 da scheme de tratament
medicamentul Viekirax asocint sau nu cu medlcamentu] Exviera,
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Apel la raportarea de reacyli adverse

Este Important s8 raportagl orlce reactil adverse suspectate privind admin
medicamentulul Viekirax nsoofat sau nu cu medicamentul Exviera, chtra A
Nationald a Medlcamentulul gt a Dispozitivelor Madicals (Www.anm.ro), In confo
cu sistemul naflonal de raportare spontank, prin intermediul “Figel pentru fap
spontanfl & reactlilor adverse la medicamente”, dlsponibild ps pegina web a A
Nejlonale a Medicamentulul gt a Dispozitivelor Medicale (www.anm.re), la se
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactls adverss, wimlsk clitre:

Centrul National do Farmacovigilent
Str. Avistor Sinltescu nr, 48, Sector },
011478 Bucurasti, Romén{a

fax: +4 021 316 34 97

tal; + 4 0757 117 259

e-mail; adr@anm.ro

"I‘otodatﬂ, reactiile adverse suspectate se pot raperta §i chtre reprezentenja lop
deindtorulul autorizaglel de punere pe platd, la urmitoarale data de contact:

tel: +4 021 529 30 35

Coordonatale de contact ale raprezantanyel locale ale Dejindtorulul de autoriza
punere pe piayd
Dacll avetl orice Intreblrl cu privire la informatitle cuprinse In acenstd seritoar
privind utlllzarea in siguranin i eflcacitatea medicamentulul Viekirax asoclat say
medicamentul Exviera, dumneavosstrd §i paclentll dumneavoasirdl puteff eq
Departamentul Medical, 1a numiirul de tslefon 0724 220 752 sau la adresa de e

" Informatismedicala@abbvie.com,

Cu respeot,

Dr, Corlna Jonascu
Medlcal Manager
Abbvis S.R.L.




