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@ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SA
CABINET PRESEDINTE

Caloa CRlaragilor nr. 248, Bloe 819, Sector 3, Bucurust

( ‘N A S E-maik: cabinet_presedinte@ensan.ro, Tel, 0372/309.270, Fax 037

PHIZSTIE 01014
Catre,
Casa de Aslgurdrl de S&natate .....................

In atentla,
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

in conformltate cu adreaa M.S, nr, 37814E/23,12.2015, Inregistratd la C|

—cunr. P 11733/08.12.2016 vé aducem la cunostintd masurlle intreprinse de
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medlcamentu
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpului medical referitol
Informatll importante refsritoare la siguranta medicamentulul Viekirax (on
paritaprevir, ritonavir) asoclat sau nu cu medicamentul Exviera (dasabuvir).

V& rug8m 88 luati masuri de informare a furnizorlior de servicil madi
afigarea pe pagina electronlcd a casel de asigurdri de s&nétate, Tn loc \
documentulul ,/nformatil importante referitoars ia medicamentul Viekirax asa
hu cu madicamentul Exviera: nu este recomandat pacientilor cu Insuficlenta |
moderata (Child-Pugh B).

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.
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or. Vislle C1 gha.

Cu stima,

A
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nu cu medicamentul Exviera: nu esto recomandat paclentilor o

Informatil importante referitoare la medicamentul Viekirax asoel
insuficiontd hepaticd moderati (Child-Pugh B) }

Stimate profesionist din domeniul sin&tatil,

De comun acord cu Agentla Europeant a Medicamentulu 5i Agén

Nagionald a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale, compenia Ab

doregte s v aducd la cunogtinj¥ informatii noi importants privind sigim

medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asociat s
cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat 5i recomanddri

* La pacientii tratatt cu Viekirax i Exviera, dupd punerea pe pia;l:N -
medicamentelor, s-au raportat decompensars hepatics §i insuficieny

hepaticd, inclusiv transplant hepatic sau evolutie letald.

..I

¢ Cei mai mulfi pacienti cu aceste evolutli grave au prezentat semn

cirozi avansatl sau decompensati inainte de inifierea tratamentulu

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

Exviera nu este recomandat la paclentii cu insuficientd hepatiok

moderatd (Child-Pugh B) g1 rimdne contraindicat la pacisngii

insuficientd hepatich severs (Child-Pugh C).
* Pacientil cu cirozh hepatic trebuie monitorizati:

O pentru simptome §1 semne clinice de decompensare hepatic
o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea val rilﬁE
n

bilirubinei directe, efectuate la momentul initial, in prim
siptiméni de la Inceperea tratamentului i, ulterior, dupa
este indicat din punet de vedere clinic.
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* Pacienfii care primesc medicamentul Viekirax si medicamentul Ex

Informafli suplimentare referitoare la problema de sigurantd
Medlcamentul Vieldrax ests indicat In asoclers cu alte medicamente pentru tratarjent
hepatite! eronlce ou virusul hepatitei C Ia adulyi

Medicamentul Exviera este indlcat in asoclara cu alte medicamente pentru tratamient
hepatitei cronice cu virusul hepatitel C 1a adulpl
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trebule informatl si urméreascd simptomele precoce de inflamay

ficatului, Insuficienyd hepaticd sau decompensare hepaticd gi 9

adreseze imediat profesionigtilor din domeniul sEnftdtii, dack|s

astfel de simptome,

Pacienfil eu insuficientd hepatict moderaty (Child-Pugh B)
primesc in prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat gs

cu medicumentul Exviera pot si continue tratamentul dupX o dis i

cu medicul privind beneflciile si riscurile continuiieli tratamen l.
Paclentil care continui tratamentul trebuie monitorizati pentru saimhk

de decompensare hepatic, aga cum s-a mentionat anterior.

actualizate ou noile recomendar,

Pacienil la care apar semne relevante clinic de decompensare hep
trebuie si intrerupi tratamentul.,

Informagiile despre produs pentru acests medicamente -'
ot

La nivel mondinl, dupd punerea pe pla¥, doudizeci sl snse de cozutl

decompensars hepaticll §i Insuficlentl hepatles 1a paclentii tratati cu medicamen

Viekirax tn ssoclors cu medicamentul Exviera, cu sau fird tlbavirind, au

ovaluate de cBtra un grup de exparti tn afectiuni hepetice, independentl, ea fiing

posibil sau probabil In leghturl cu tratamentul,

Dintre sceste 26 de cazurl, 10 au avut evolutil grave, adict transplant hepatis ST :
¢

deces 5l aceste avolujli grave au fost raportate, mai ales, la pacengll cu semn
¢irozll avansatl,

Degl este greu si se stabileascll rolul speciflc al tratamentului antiviral din ddu

bolli hepatles avansats de fond, un rise potential nu poats fi exclus.

Se estimeazi ek, 1a nivel mondial, la momentul tn care au fost raportate B :w

cazurl, erau deja prescrise pentru paclentl 35000 ds scheme de tratament
medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medicamantul Exviera,
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Apel la raporiarea de raacyit adverse

Este Important B raportagl orice reactii adverse suspectate prlvind admin
medicamentulul Viekirax asociat sau nu cu medicamentul Exviera, cltra A
Nafioneld 8 Medicamentului i a Dispozitivelor Madleale (www.onm.ro), tn confo
cu sistemul natlonal de raportare spontani, prin intermediul “Fisei pentru ra
spontani a reacflllor edverse la medicamente®, disponibila pe pagina web a
Nujlonale & Medicamentulu] gt o Dispozitivelor Medicale (www.anm.re), 1o se
Medlcamente de uz umon/RaporteazE o resctis adverst, wimish citre:

Centrul National de Farmacovigilents
Str, Aviatar Sin2tescu nr., 48, Seator I,
(011478 Bucurast!, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tals + 4 0757 117 259

e-mail: gdr@anm.rp

Totodatdl, reactiila adverse suspectate se pot rapocta §i clitre reprezentants lo
dejinitorulul autorizatiei de punere pe piatd, la urmiitoarala date de contact:

tel: +4 02] 529 30 35

e-mail: Farmecovigllenta_Romanta@ebbvie.com

Coordonatele de contact ale reprazenianyel locale ale Defindtorulul du autoriza
punere pe plajd
Dacll avetl orice Intreblri cu privire Ia informatille cuprinse Tn aceastd serisoat
privind utilizaren tn sigurania §l eflcacitaten medicamentulul Viekirex asoclat say
medicamentul Exviera, dumneavoastrd st paclentll dumneaveastrl putef co
Departamentul Medical, la numirul de telefon 0724 220 752 sau la adresa de o

Cu rexpect, ‘
Dr. Corina Ionascy |
Medical Manager |
Abbvie SR.L. |




