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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

Calon Chitiraglior nr. 248, Bloc S19, Scctor 3, Bucuresti
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In conformitate cu adresa M.S. nr. 37914E/23.12.2015, tnregistratd la C.N.A)S.
—cu nr. P 11733/08,12.2015 v& aducem la cunogtintéd masurlie Intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Natlonald a Medicamentulul ¢i|a
Dispozlitivelor MedIcale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical referifor la ni
Informatill importants referifoars la siguranta medicamentulul Viekirax (ombitas
parltaprevir, ritonavir) asoclat sau nu cu medicamentul Exviera (dasabuvir).

V& rughm sd luafl mésurl de informare a furnizorilor de servicll medicale o
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sénéatate, Tnh loc viziblli| a
documentulul ,/nformatil Importante referitoare la medicamentul Viekirax asoclat Sy

nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat paclentlior cu insuficienta hepai
moderata (Child-Pugh B).

Anex&m iIn fotocople documentul respectlv,
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Informatii importante referitoars Ja medicamontul Viekirax asociat aam
nu cu medicamentul Exviera: nu e¢sto recomandat pacientilor cu
insuficlentd hepatici moderatd (Child-Pugh B)

Stimate profeslonlst'din domeniu! s@nBtatid,

De comun acord cu Agentia Buropean? a Medicamentului §i Ageni
Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, companie Abbv
doreste s vii aduch la cunogtinttt informatii nol importente privind sigurant
medicamentului Vielirax (ombitasvir, pariteprevir, ritonavir) asoclat sau
cu redicamentul Exviera (dasabuvir).

Rezumat §i racomandéri

o La paclengli tratatl cu Viekirax gi Exviers, dupd punerea pe piath
medicamentelor, s-au raportat decornpensars hepatlcd §i insuficien
hepatich, incluslv transplant hepatic sau evolutie letald.

o Cei mai multi pacienfl cu aceste evolutli grave au prezentat semne d
ciroz8 avansath sau decompensath inaints de {nitierea tratamentului,

« Prin urmare, medicamentul. Vieklrax asociat sau nu cu medicament)
Exviera nu este recomandat la pacienfll cu insuficientd hepatid
moderatt (Child-Pugh B) ¢ rimédne contraindicat la paciengii ¢
insuficientd hepaticd severd (Child-Pugh C).

« Paclentii cu cirozit hepaticht trebuie monitorizati:

o pentru simptome gl samne clinice de decompensare hepaticd
o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea valorligr
bilirubinel directs, efectuate la momentul inltial, In primele id
siptiméni de la Inceperea tratamentului §i, ulterior, dupl cum
aste Indlcat din punct de vedere clinic.
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tmbme informst! s mﬁrﬁm smpmmsle precoce de inflametie 3
ficstului, insuficlentd hepaticd seu decompensare hepaticd si si s
adreseze lmediat profesionistiior din domeniul sanmm, dacd ap
astfsl de simptome.

e Paclentii cu insuficlenfd hepatich moderati (Child-Pugh B) car
primesc tn prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat sau n
cu medicamentul Exviera pot si continue tratamentul dupd o discufl
cu medicul privind beneficiile gl riscurile continu#irii tratamentului,
Paclentil care continull tratamentul trebuie monitorizajl pentru semn
de decompensare hepaticd, aga cum s-a mentionat anterior,

o Informatiile despre produs pentru aceste medicaments vor
actualizate cu noile recomandir,

o Paclentii 1a care apar semne relevante clinic de decompensare hepatic
trabuie s¥ intrerupl tratamentul,

Informatil suplimeniara referitoare Ia problama de siguran

Medlcamantul Viekirax este indicat in esociere cu alta medicamonts péntru tratamantu
hepatitel oronice ou virusul hapatitsi C 1a aduljl

Medicamentul Exviera este indleat In asociere cu alte medicamante pentru tratamentu
hepatitel ¢ronlee cu virusul hepatitel C 1a adult!

o La nivel mondislf, dupt punerea pe plaji, doulizacl §i gase de cozurl d
decompansare hopatictl 5 insuflelentd hepaticll 1a pacientli tratat! cu medicomentu
Viekicax fn ssoclere cu medieamentul Exviers, ou seu férd ribavirind, su fost
evaluate de citre un grup de experti tn afeciluni hepatlce, Independengl, ea fling
posibil satt probabll In leghiturd cu tratamentul,

s Dintre rocste 26 de cazurl, 10 su avur avolutil grave, adiodl transplant hapatie say
deces 5i aceste avolugli grave au fost ruportate, mel sles, s paclantll cu semna d
ciroza avansatl,

o Desl esto grou si se stabileasodl roful speelfle el tratamnentului antiviral din cauz
bolll hepatlcs avansate de fond, un rise potential nu poate £ exclus,

+  So estimeazl cf, 1a nivel mondlal, la momentu] Tn care au fost raportate acests
cazurl, orau deja presorise pentry paclent! 35000 de scheme de tratament cu
medicamentul Viekirax asocfat sau nu cu medicamentul Exviera.
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Apel la roportarea de raacyil adverse

Este lmportant &8 roportatl orlce rencfii adverse suspeotate privind administra
medlcamentului  Viekirax asoolat sau nu cu meadicamentul Exviera, ‘clitrs Agen
Naflonield a Medleamentulul i  Dispozitivelor Medicale (www.anmro), In conforml
cu sistemul national de raportare spontand, ptin intormediul “Figel pentru raporta
spontanh a reactiilor adverss la medionments”, disponibild ps pagina web a Agentjp
Nationale a Medlcamentulul gl & Dispozitivelor Medloale (www.anm.ro}, in sectiung
Medlcamente de uz uman/Reperteazi o reaciie adversl, trimis# clitre:
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Centrul National de Farmacovigilentd
Str. Aviator Sinftascu nr. 48, Seotor 1,
011478 Bucuresti, Roménla

fax: +4 021 316 34 67

tal; + 4 0757 117 259

e-mail; pdr@gnueQ

Totodaty, roaciile adverse suspectate so pot raporta §i ciitre reprozentants localk A
dejinttorulul autorizatiel do puncre pe plag, la urmitearsle date de contact:

tel: +4 021 529 30 35
e-mail: Farmagovigilents Romanig@abbvie.com

Coordonatsle de contact ale raprezanianyal locale ale Deyindtoruiui de autorizafle
punere pa plafd

Doct avel orice Intrebliri cu pelvire la informatilie cuprinse In acenstd serisonre 83
privind utlilzaren In sigurania 81 eflcacitatca medicamentulul Viekirax asociat sau nu ¢
medicamentul Exviara, dumneavoastrs i paclensll dumneavoasstrdl putefl contac
Departamentul Mediea!, la numbrul de telofon 0724 220 752 sau Ia adresa de e-mu
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Cu reapeot,

Dr. Corina Jonascu
Madical Manager
Abbvie SR.L.




