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In atentia,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 37914E/23.12.2015, Inregistraté la C.

- cunr, P 11733/09,12.2015 vé4 aducem la cunogtintd masurlle Intreprinae de| Age |
Europeana a Medlcamentulul (EMA), Agentla Natlonald a Medlcamentulyl

Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical refaritor e

Informatil importante refaritoare la siguranta medicamentulul Vleklra; (ombitas)

paritaprevir, ritonavir} asoclat sau nu cu medicamentul Exviera (dasabuvir).

V& rug&m s luatl masuri de informare a furnlzorilor de servicil medicals|
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de s#ndtate, In loc yizjalf |2
documentulul ,/nformatii Importante referitoare la medicamentul Viekirax asoc/gt gal
nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat pacientilor cu insuficienta hsp

moderata (Child-Pugh B).
Anexém n fotocopie documentul respectiv.

Cu stimé,
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Infarmaﬁi importante roferitoare la medicamentul Viekirax asoclal
nu cu medicamentul Exviera: nu esto recomandat pacientilor o
insuficionts hepatich moderati (Child-Pugh B)

=

Stimate profesionist din domeniul sanatasii,

De comun acord cu Agenfia Buropeand a Medicamentului §i Age
Nationald & Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, compania A
doregte s v aduck la cunogtingd informatii noi importante privind sigu
medicementului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoctat sa
cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat gl racomanddri

medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatled §i insufici
hepatick, inclusiv transplant hepatic sau evolutie letala.

* La pacienfii tratafl cu Viekirax ¢i Exviera, dupd punerea pe pir{ |

¢ Cei mai mulfi pacienti cu aceste evolutii grave au prezentat s

ciroz8 avansatd sau decompensatd inainte de inifierea tratamentului, | |I

¢ Prin urmare, medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medicam
Exviera nu este recomandat Ja pacientll cu Insuficientd hep

moderatd (Child-Pugh B) gl rémine contraindicat la pacientii| )

—

insuficientd hepaticd severd (Child-Pugh C),
« Pacienii eu ciroz¥ hepatich trebuie monitorizati:

o pentru simptome §i semne clinice de decompensare hepatirif- o
il

o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea val,
bilirubinei directe, efectuate la momentul initial, in prime

S

siptiméni de la Inceperea tratamentului gi, ulterior, dupd eup

3

este indicat din punct de vedere clinic.

R —— — ————

_




2016-01-18 17:46 Medic Sef 0372309248 >> 0251406349

* Pacientii care primesc medicamentul Viskirax i medicamentul Exn
trebuie informefi s& urméreasol simptomele precoce de inflamay
ficatului, insuficientd hepaticd sau decompensars hepatict si
adreseze imediat profesionigtilor din domeniul shnAtktii, dack
astfel de simptome,

 Pacientii cu insuficlentd hepatici moderatd (Child-Pugh B)

primesc in prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat s

cu medicamentul Exviera pot si continue tratamentul dupd o dis

cu medicul privind beneflclile gi riscurile continufrii tratament

Pacientil care continui tratamentu] trebuie monitorizaji pentru se

de decompensare hepaticd, aga cum s-a mentionat anterlor.

Informajiile despre produs pentru aceste medicamente var |ifill

actualizate cu noile recomandari, i

Pacientii la care apar semne relevante clinic de decompensare hapwti;:",

trebuie sa tntrerupl tratamentul, Il

Informafil suplimentare referitoare la problema de sigurantd
Medleamentul Viekirax este indicat In asociere cu alte medicamente pentru tratamnt).
hepatite] cronlce cu virusul hepatitei C la adulti I
Medicamentul Exviera este indlcat th asociers ¢u alte medicamente pentru tratamentii |
hepatitei cronice cu virusul hepattel C la adulji

* La nivel mondiol, dupd punersa pe plagi, doulizeel $i sase de cazus
decompensare hepatictl 31 Insuficlentd hepatict la paciantli tratagl cu medicamen
Viekirex 1n ssoclere cu medicamentul Exviera, cu sau fird ribavirind, au |[fos
eveluate de cltre un grup de experti In afeciiuni hepatlee, independensl, ca |fii
posibil sau probabil In leghturd cu tratamentul,

¢ Dintre aoeste 26 de cazurl, 10 au avut evolujii grave, adic transplant hepatl
deces i acests evolujll grave au fost raportate, mai ales, la paclentl] cu semne de |
ciroz¥l avansatd.

o Degl este greu si se stabileasct rojul speciflc al tratamentului antiviral din qdu
bolii hepatica avansate de fond, un rlse potential nu poate fi exclus, 1 _

» Se estimeazl cf, la nivel mondlal, la momentul In care au fost raportate acesit
cazurl, erau deja prescrise pentru paclentl 35000 de scheme de tratament
medicamentul Viekirax asocint sau nu cu medleamentul Exviera,
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Apel la raportarea de reacii adverse

Este Important s} raportasl orice reactii adverse suspectate privind admin|strg
medicamentului Viekirax asoclat say nu cu medicamentul Exviera, chtra Aga
Nationald & Medleamentului sl 2 Dispozitivelor Madicale (Www.anm.ro), tn confol
cu sistemul national de raportare spontang, prin intermediul “Figel pentru rap
spontand a reacglllor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a

Naylonale & Medicamentulul sl & Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la set
Medicamente deo uz uman/RaporteazLl o reactis adverss, wrimist citre:

Centrul National de Farmacovigilena
Str. Aviator SkinBtescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménla

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mafl: g @anm g

Totodatﬁ, reactiile adverss suspectats se pot raports $i chitre reprezentanja qulb.i:_ il
defindtorulul autorizaglei de punere pe plat, la urmatoarels data de contact;

tel: +4 021 529 30 35
a-mail: F

Coordonatals de contact ale raprazantansel locale ale Dejindtorului ds autorizale| g
punere pe pilayd
Dacl aveti orice intrebsrl cu privire la informatille cuprinse In scemsth serisoars
privind utllizares tn siguranya §i eflcacitaten medicamentulul Viekirax asociat sau|null
medicamentul Exviera, dumneavosstri sl pacientll dumneavoastrs putesi ulm ] |
Departamentul Medical, 1a numlirul de telefon 0724 220 752 sau la adrese de

" Informatiomedicala@abbvle som.

Cu respeot,

Dr, Corina oneseu
Madicel Manager
Abbvie S.R.L.




