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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANAN rm

CABINET PRESEDINTE
: Calen Chlliragilor nr, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucureyt
( ~41\] A S E-mail: sabinet_presedinte@casan.o. Tel. 0372/309.270, Fax 0373/
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In conformitate cu adresa M.S. nr. 37814E/23,12,2015, Inreglstrata la [ RS Jsi

—-cunr. P 11733/09.12.2016 vé aducem la cunogtintd masurlle intreprinse de A ‘ BOA\
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Nationald a Medicamentyll
Dispozitivelor MedIcale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical refaritor/
Informatil Importante referitoare la siguranta medicamentulul Viekirax (ombi
paritaprevir, ritonavir) asoclat sau nu cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Va rugdm sd luatl mésurl de Informare a furnizorllor de servicll med) L
aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurérl de s&nétate, In loc ¥
documentulul ,/Informatil Importante referitoare la medicamentul Viekirax asq
nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat paclentllor cu insuficlenta
moderata (Child-Pugh B).

Anexdm In fotocople documentul respectiv.
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Decembrig 201 ;

Informatil importante reforitoare la medicamontul Viekirax asociat
nu cu medicamentul Exviera: nu csto recomandat pacientllor ¢
insuflciontd hepaticli moderati (Child-Pugh B)

Stimate profesionist din domeniul sknatasii,

De comun acord cu Agenjla Europeand a Medicamentului §i A
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compenia A
doreste s& v aducd la cunogtin{i informagii noi importante privind sig
medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat squ
cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat 5l recomanddri

* La pacienfli tratafl cu Viekirax ¢i Exviera, dupd punerea pe pi
medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatict si insufici
hepaticl, inclusiv transplant hepatic sau evoluiie letald.

 Cei mai mulfi pacienfl cu aceste evoluii grave au prezentat s
cirozA avansatd sau decompensatd inainte de Initierea tratamentului

¢ Prin urmare, medicamentul. Viekirax asoclat sau nu cu medicam
Exviera nu este recomandat la paclenfli cu insuficientd he
moderatd (Child-Pugh B) §i rimine contraindicat la pacientii
insuficientd hepaticl severa (Child-Pugh C).

« Paclenjii cu ciroz# hepatick trebuie monitorizai;

0 pentru simptome i semne clinice de decompensare hepatic

© prin teste hepatice de laborator, Inclusiv determinarea valds
bilirubinel dixecte, efectuate la momentul initial, In prim
sliptimini de la Inceperea tratamentului §i, ulterior, dup
este indicat din punct de vedere clinic.
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¢ Pacienyil care primesc medicamentul Viekirax i medicamentul Exvidral
trebule informetl s& urmireasold simptomele precoce de inflamaiells
ficatului, Insuficienjd hepaticd sau decompensare hepatich si 44 |sm
adreseze imediat profesionigtilor din domeniul sinAtitii, dacd|ep
astfel de simptome.
¢ Paolentii cu insuficlentd hepatici moderatd (Child-Pugh B) |¢dre
primesc In prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat ge |
cu medicamentul Exviera pot si continue tratamentul dupi o disghs
cu medicul privind beneficiile ¢i riscurile continulrii tratamen 1
Pacientii care continull tratamentul trebuie monitorizafi pentru sqme
de decompensare hepaticd, aga cum s-a mentionat anterior.
o Informetiile despre produs pentru aceste medicaments voy
actualizate cu nolle recomandari,
o Pacientii la care apar semne relevante clinic de decompensare hepptigs|i
trebuie si intrerupd tratamentul.

Informayli suplimentare referitoare la problema de sigurand
Medicamentul Viekirax este indicat In asoclere cu alte medicamonte pentru trntnrdJn W (1
hepatitel cronlce cu virusul hepatitsi C la adulfi
Medicamentul Exvlera este indicat In asociere cu alte medicamente pentru trntun#unnﬂ
hepatitei cronice cu virusul hepatitel C la adulti

o La nivel mondial, dupd punerea pe piafl, doullzec! §i gase do cazuti
decompensare hepatichl gl Insuficlentll hepatich 1a paclentii tratati cu medlun“\ i
Viekirax tn asoclers ¢u medicamentul Exviera, cu sau firk ribavirlol, ay |fos
ovaluate de clitre un grup de experti tn afeciiunl hepatioe, Independentl, ca f
posibil sau probabll In leghturd cu tratamentul,

o Dintre aceste 26 da cazurl, 10 au avut evolutii grave, adlca transplant hepatl
deces sl acesto evolugll grave au fost raportate, mai sles, la paclentll cu sem f
cirozl avansatl,

o Deyl este grou s se stabileased rolul specifio sl tratamentului antiviral din ¢quga
bolil hepatice avansata de fond, un rlsc potengial nu poats fl exelus, T

o Se cstimeaz cll, 1a nlvel mondial, la momentul In care au fost raportate ecp li
cazurl, crau deja prescrise pentru paclentl 35000 de schemo de tratame 7
medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medicamentul Exviera,
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Apel la roportarea de reactli adverse

Bstc Important sA raportall orieo toactll adverse suspectate prlvind admin
medicamentulul Viekirax asoofat sau nu cu medicamentu| Exviera, chtre

Nationalt a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medlcale (Www,anm.ro), In con

cu sistemul naglonal de raportare spontand, prin intermediul “Figei penteu ra
spontanti a reacglllor adverse la medicamente”, dlsponibila pe pagina web a Alge
Naglonale a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la setfic
Medicamonte de uz uman/Reporteaz o reactis adversh, trimist citre:

Centrul National do Farmacovigilentd
Str. Aviatar Sinltescu nr, 48, Seotor 1t
011478 Bucureytl, Roménla

fax: +4 021 316 34 97

tel; +4 0757 117 289

e-mail; adr@anm,ro

Totodatd, reactille adverse suspectats so pot raporta sl chtre reprezentania logl
dejinitorulul eutorizatlel de punere pe plath, la urmatoarele dats de contact:

tel: +4 021 829 30 35

e-mail: Farmacovlgllenta Romania@abbvie.com

Coordonatale de contact ale raprezentanel locale ale Defindtorulul de¢ aulorizdﬁc
punere pa plafd

Dacll avetl orice Intrebdtl cu privire la informatille ouprinse 1n aconstd scrlsou;l
privind utilizaren tn siguranga §l eficacitatea medieamantulul Viekirax asociat sau|du
medicamentul Exviera, dumneavoastrd sl paclenli dumneavonstrs putegl et
Departamentul Medical, la numirul de telefon 0724 220 752 sau In adresa de 1m

" Informatiemedicala@abbvis,com.

Cu respeot,

Dr. Corina lonoseu
Medical Manager
Abbvie SR.L.




