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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SAN)/

CABINET PRESEDINTR

Calen Calfiragilor nr, 248, Bloc §19, Sector 3, Bucuroest
( 'N A S E-mail: cabinot_progedinte@ensan.ro. Tel. 0372/309.270, Fux 0372/

PI935 15 ol ik I

Catra, : o
Casa de Asigurarl de Sénétate ..................... : 7‘ I
&)

In atentla, / <

Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr, 37914E/23,12,2015, tnreglstrat |a
—cunr, P 11733/06.12.2015 v& aducem la cunogtintd masurlle intreprinse de
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Nationald a Medicamenty!
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul medical referitof
Informatil importante referitoare la siguranta medicamentulul Viekirax (omi
paritaprevir, ritonavir) asoclat sau nu cu medicamentul Exvisra (dasabuvir),

V& rugm sd luafl mésurl de Informare a furnizorlior de servicli medi¢

afisarea pe pagina electronicd a casel de asigurérl co sén#tate, In loc yizib

documentulul ,/nformatil importante referitoars la medicamentul Viekirax asqq

nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat pacientllor cu insuficienta helie

moderata (Child-Pugh B),
Anexém Tn fotocople documentul respectlv.
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Cu stimé,
PR?'iE IQ/E'
Dr. Vasile Ciirthea
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Decembri

Informaﬁi importante roferitoare Ja medicamontul Viekirax asocidt
nu cu medicamentul Exviera: nu esto recomandat pacientilor ¢y

| =

J*ﬁ

lnsuﬂclon!i hepatic moderati (Child-Pugh B)

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord ey Agentla Europeant g Medicamentuluj gi Ai
Nationald a Medicamentulu §i a Dispozitivelor Medicale, compania A
doreste 54 vi aduch la cunogtintlf informatii nei importante privind sigy

medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat say

cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat 51 racomanddiiri

* La pacientii tratafl cu Viekirax gi Exviera, dup3 punerea pe pi

medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatica §i insufi
hepatic#, inclusiv transplant hepatic sau evolutie letals.

¢ Cei mai multi pacienfl cu aceste evolutii gravs au prezentat s

cirozl avansath gsay decompensatd fnainte de initierea tratamentulyi|

moderatd (Child-Pugh B) §i réméne contraindicat la pacientii

insuficientd hepatic severs (Child-Pugh C).
* Pacientii cu ciroz hepatict trabuie monitoriza;i:

© pentru simptome §i semne clinice de decompensare hepatich

=]

O prin teste hepatice de laborator, inclusiy determinarea vald

bilirubinei directe, efectuate Ia momentul initial, tn prim
séptiméni de la Inceperea tratamentulyi §i, ulterior, duplt
este Indicat din punct de vedere clinic,
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Informayli suplimentare referitoare la problema de siguranyiy
Medicamentul Viekirax ests indicat in asosiers cu alte medicamente pentru tratama
hepatite! cronice cu virusul hepatital C 1a aduli
Medicamentul Exviera este Indieat In ssaclare ¢u alte medicamente pentru tratamel
hepatitei cronice cu virusul hepatitel C 1a adulti
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Pacientii care primese medicamentul Viekirax gi medicamentu] Ej

trebule informafi s urmireased simptoraele precoce de inflamagiall'

ficetului, insuficientd hepaticd sau decompensare hepatiea si
adreseze imediat profesionigtilor din domeniul sindthtii, dacl
estfel de simptome.

Pacienfii cu insuficienty hepatici moderatd (Child-Pugh B)

primesc tn prezent tratament cu medicamentul Viekirax asoclat sqy #

cu medicamentul Exviera pot si continue tratamentul dupd o dis
cu medicul privind beneflciile §i riscurile continurii tratamer
Pacienfii care continull tratamentul trebuie monitorizafi pentru s
de decompensare hepatics, 8§a cum s5-a mentionat anterior.

Informafiile despre produs pentru aceste medicaments vq
actualizate ou nojle recomandiri,
Pacientii la care apar semne relevante ¢linic de decompensare hepp
trebuie s intrerupl tratamentul,

La nivel mondial, dupd punerea pe plagh, dousizecl i snse do cazug
decompensare hepatica §t Insuficients hepaticy Ia paclengil tratati cu medicam
Viekirax Tn asoclere cu medicamentul Exviera, cu sau f&r& ribavirind, au

ovaluate de clitre un grup de expertl tn afectiuni hepatice, independenyl, ca |f

posibil sau probabil n legktur cu tratamantu),
Dintre aceste 26 de cazurl, 10 au avut evolutil grave, adicl transplant hepat!

h
o
i

deces sl aceste evolufli grave au fost raportate, mal ales, la pacientll cu semne

cirozd avansatll.

Degl exto greu sk se stablleascdt rolul specific ol tratamentului antiviral din 'q
bolii hepatice avanaate de fond, un riso potential ny poate fi exclus,

Se estimeazi cil, 1a nive] mondial, la momentul In care au fost raportate ape

cazurl, erau daja prescrise pentru peclenyl 35000 de scheme de tratamerit

medleamentul Viekirax asociat seu pu ¢u medicamentul Exviera,
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Apel la raportarea de reacyil adverse

Este Important s8 raportajl orice reactii adverse suspectate privind admin I-l
medicamentulul Viekirax asocist sau nu cu medicamentul Exviera, ciitre A -|| i!
Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (Wwww.anm.ro), tn confor ol
cu sistemul national do raportare spontand, prin intermediul “Figel pentru rap !H'

spontanli a reactillor adverse la medicamente", disponibild pe pagina web o A l J‘
e

Nejlonale a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.re), la 5
Medicamente de uz uman/Raporteazl o reactie adversh, trimist citre:

Centrul National de Farmacovigilent
Str, Aviator Sinateseu nr. 48, Seotor 1,
011478 Bucuregt!, RoméAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: pdr@anm,ro

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanja lo:#l*.:
deinitorulul autorizagiel de punere pe plath, la urmitoarele date de contact:

tol: +4 021 529 30 35
e-mail; Earmagcovigilenta Romania@gbbvie.com

Coordonatele de contact ale reprezantansel locale ale Defindtorulul du aulorlz:
punere pa piafd

Dacll avetf orice Intreblri cu privire la informatiile cuprinse In acenstd scrisoard
privind utilizarea tn siguranga §i eficacitatea medicamentulul Viekirax asoclat sau |n
medicamentul Exviera, dumneavoestrd §i pacienll dumneavoastrd putetl ¢
Departamentul Medical, Ia numirul de telefon 0724 220 752 sau la adresa de

Cu respect,

Dr, Corina Jonegeu
Medical Manager
Abbvie SR.L.
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