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Informatit importante referlioare la medicamontul Viekirax asocltilt
nu cu medicamontul Exviera; nu cste recomandat pacientilor ¢
insuflcientd hapaticd moderaty (Child-Pugh B)

Stimate profestontst din demeniul sntagi,

(L
De comun 2cord cu Agentla Buropeani @ Medicamentului §i Age : W
Nagionald & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania A |
doreste si v aductl la cunogtintd Informatii nol importante privind sig I
medicamentului Vieldrax (ombitesvir, paritaprevir, ritanavir) asoclat sy Al
cu medicamentul Exviera (dasabuvir), }

Rezumatr sl recomanddiri

 La paciengil tratatl cu Viekirax ¢i Exviera, dupd puneres pe piptdidl |
medicamentelor, s-au raportat decompensare hepeaticd si insuficikml
hepaticl, inclusiv transplant hepatic sau evolutis letala.

¢ Cei mai mulfi peclenti cu aceste evolutii grave au prezentat s
circzB avansatd sau decompensath inainte de inlfiersa tratamentului

« Prin urmare, medicamentul. Visldrax ssoclat 3au nu cu medicam
Exviera nu este recomandet la paclenii cu insuficientd hepld
modersatd (Child-Pugh B) gl rimine contralndicat la pacientis
insuficienfdl hopatic severil (Child-Pugh C).

* Paclengii en cirozil hepatich trebuie monitorizati;

n - 1

© pentru simptome gi yomne clinice de decompensare hepatic
o prin teste hepatice de laborator, inclusiv daterminarea valds
billrubinel directe, efectuste la momentul initial, t primele
siptimdai de [a Inceperea tratamentului §i, ulterior, dupi ¢y
est2 indicat din punct de veders clinic.
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|
Informofll suplimentara refertioare la problema de sigurantd ‘
Medlesmentul Viekirax esto indicat In nsoeiere cu alte medlcamonte pentru trata
hepatitel cronice au virusul hapatite! C 1a sdulgi
Medicamontul Exviera este indlcat In ataciers cu slte medioamente pentru trata
hepatitei cronice cu virusul hepatitsl C [a sdulti
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Paclentii care primesc medicamentul Viekirax §i medisamentul Ex
trebuie informefi sk urmbreasod simptomele precoce de inflam
ficatului, insuficients hepatick sau decompensere hepatics s! |
sdreseze. imediat profesionigtlor din domeniul sinfeltil, daca |4ehed |||
astfel de simptome, |l iy
Pacientii cu insuficlenti hepatic moderat? (Child-Pugh B) | ¢l I}
primesc n prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat 8 %' |
cu medicsmentil Exviers pot s§ continue tratamentul dupl o dis "‘
cu medicul privind beneflciile gi riscurile continudeli tratamentilild |
Paolenjii care continull tratamenml gebule monitorizafl pentru s¢ el 10
de decompensars hepatics, aga cum s-a menfionat anterfor. |
Informafiile despre produs pentru acests medicaments vor | it
actualizate cu nofle recomandiri, 1l
Pecienii la care epar semne relevante slinlc de decompensara hapﬁtihﬂ
trobuie s8 intrerups tratumentul,

i
.

La nlve! mondlal, dupll punersa pe plagl, doudizast 9l sase do cazuff
decompensare heputiod §i Ingufiolentd hepaties 1o paclantll tracatl cu medle
Viskirax In asoclers cu medicamentsl Exvieta, ¢y say firk tlbavirind, au [f
evalunte de¢ clitre un grup de experti tn afectiunl hepetioe, Independensl, ca |l
posibil sau probabll In leghturdl cu teatamantul,

Dintre aceste 26 da cazurl, 10 su avut evoluli grave, adicll transplant hepat!
deces yi acesto evolugll grave su fost mportate, mel ales, ia paclantl] cu sem
clrozs evanastt,

D2yl esto grou sdl se stablleased rolul specific ol tratamsntului antiviral din ¢du
bofil hepatica avansate de ford, un rlas potential au poute fl exclus, k

EEY TR Py B

Se estimeazl e, la nivel mondial, la momentul In ears au fost Taporiale mif
cazurl, ersu deja proscrise pentru paclenyi 35000 da scheme de tratament
medicamenrul Viakirex asociat seu nu cu medicamentul Exviera,
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Apella raporiarea de reacyil adverse
Exe Impotant s& roporati arice toacil adverse suspaotate prlvind admin

P

medicamentuiui Viekirax asoolat sau nu eu raedlcamencul Exviera, cBure A
Nationald a Medicamentului gi » Dispozitivelor Madisale (Www.anm.ro), tn confor
cu sistemul naglonal de fapartarc spontand, prin intsrmediul “Figei pentry rap
spontentt a reasyillor advarae 2 medicamente”, disponibila pe pagina web o A
Neglonala & Medlcameniutui gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la se
Medicamente de uz umzn/Rapotteaz o reactle adversh, trimis citre:

o

Centrul National do ¥a renacovigiiontd
Sir. Avistor SinBtescu nr, 48, Seotor I,
011478 Bueurest), Romén(a

fax: +4 021 316 34 97

tel; + 40757 117 259

e-mail; pdr@anm,ro

Totodutd, reactille ndverss suspectats so pot raports sl clitre reprezentanja lophlf

desinktorulul autorizajlei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contace:

tel: +4 021 529 30 35

e-mail: Farmagovigllenta_Romanis@abbylecom

Coordonatele de contact ale reprazentanyat focals ale Depindtorudul du qutorizd
punars pa pleyd

Docll avet orfce fntrebdrl cu privire o informafllle ouprinse In ecocstd scrlsom‘l g
u

privind utllizarea In siguranta ¢! eflcacitatea medicamentulul Viekirax asociat say
medicamentul Exvises, durmnsavesstrl $i paclentli dumneavoasird putegf eq
Departamentul Medlcal, 18 numiru! de tslefon 0724 220 752 say In adresa de o

Ioformasiamedicals@gbbvig.com.

Cu respece,

Dr. Corina lonaseu
Medical Manager
Abbvie 8.R.L,
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