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Comunicnrc ctrtro profeslonlptii din domeniul sfinilttrfll prlvlnd acflunoa ,

compauici Merck shrrp & Dohnro Ltd de rctragerc voluntartr n modicamsntului
Vlctrollc (boceprevir) 200 mg capsulc

Stimatc profcsionist din domeniul sfinAtltii,

De comun acord cu Agonfia Nafionel[ a Medicamennrlui gi a Dispozitivelor
Medicale, cornpania Merck shalp & Dohrna Ltd (MsD) doreqto sr v[ aduo[ lacuno$thtE informafil referitoare la acliuneo de reragere voluntar6 a dishibutici
mcdicamentului Vichelis In Romania tncep&nd cur,seprernbrie 2016,/v[ rugilm s[
rcgincli cd acoasta csto o decizio comercialfl a companidf Msn. La baza acestei
declzli nu stEu date privind sigruanls sau oficocltntea acestui medicament. Avand in
vedere progresul gtiin$fic, modificilrilc din practicilo terapoutico 9i, in consecin!fl,
roduceroa oerorii de victrelis, MsD intenlioneazfi s[ oprcasc[ comercializarea
medioamenfului,Viouclis tn Rornania,

Compania MSD 15i menline angajamentul fafl dc pacionlii care sunt tn prezent trarali
cu Vicftolis, medicarnent indioat ln tatamcnul hepatitei oronicc viralo tip C (I{CC),genotipul l, tn asooiere cu pogintorforon alfa gi ribavirina, le pacienfii adulgi ou
insufioienf[ hepatic[ compensat[,, lE carc nu s-a administrat anterior tratarnent sau
care nu au rEspuns la tratamontele anterioare, Pentru a se asigura o[ tofi pacienlii care
urmesz[ ln prczent trBtalnont cu Victrelis vor Inohois o perioad[ de tratarncDt de p6n6la 4'8 de s[p't[mfui, N4SD va continua s[ fumizeze medicamentul viouclis dinstocurile oxistsnte la comerclanli, cu ridicata, pAn[ ln soptombrie 2016, confonn
ccrcrilor, Stocul rfimas expirE pe 31 decembrie abtO.

Av6'nd tn vcdere informatiile prezcntate rnai susr ss recomand[ medicilor s[ nu maiinilieze din aeest moment fratament cu rnodicamentul Victrclis, la paoienti noi, gi, deosemcnea, ss recomand[ medicilor sE ia tn considorare alte op$uni tcrapeutico,

4put la raportaroa de raactrii adverse
Estc important sE raportali orlce roacili adverse suspcctote asociote cu administareamedicamentului Vicueris cEtre Agenlia xqioilura a ueaicaorenteror +i E
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Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), ln conformitats cu sistemul nalional dc
rqportara spontan[' prin intermediul 'Tigei pontnr raportarea spontanil a ieactiilor
adverso la medicamettte", disponibilfl po pagina web a Ajenlici Nalionaio a
Mod icamentului gi a Di spozitivel or Modi cel eftvledi"amente de ui um anlf(aporte azfl o
reacfie adversil, trimisE cEffo:

Centrul Naflonnl do Farmacovigitenffl
Str, Aviator SlnEtcsou ntr, 48,
Sector I, Bucurcqti, RomAnia,
fa><: *4 021,316 34 9T
tel: * 4 0757 117 259
o-maili adr@annr.ro.

TotodatE, rcacliilo advorao suspectate se pot raporta gi cltre rcprezcntanla local6 a
depnfltorului autorizalioi de punero po pie][, la uffi[toerele datl dc contact: cmaill
dpog,romania@rnerok,con" sau Merok Sharp & Dolune Romania SItL, Bucherost
Business Park, sos. Bucruesti-Ploiesti, nr IA, Corp c, Etaj 3, Bucuresti, sector I,
Romania, Telefon +402t 529 29 00,

Coordonatele de conlacl ale rcprezantanlel locale a delindtorului de sutorizalie de
punere pe plald
Penft,r informatii suplimentare sau orice Intrebfiri privind rnedicamontul Victrelis, v[
rugfim s[ ne contooteil Ia urm[toarclc dato do oontact: omail:
aq90,ro$snia@mcrc sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos. Buourssti-Ploiesti, m IA, Corp C, Etaj 3, Bucurosti, Sootor l,
Romania, Tslefon +4A21 529 29 00,

Cu stiml,

Dr. Cogmin Tunee
Modical Dirootor MSD Romarria


