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Comunicare ciitre profesionistii din domeniul s#indtdfil privind actiunea
companriei Merck Sharp & Dohme Litd de retragere voluntarii a medicamentului
Victrelis (boceprevir) 200 mg capsule

Stimate profesionist din domeniul sinAtHgii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, compania Merck Sharp & Dohme Ltd (MSD) doreste s& vi aducy la
cunogtind informajii referitoare la actiunea de retragere voluntard a distributiei
medicamentului Victrelis tn Romania incepind cu septembrie 2016, |V& rugim s
refineti cX aceasta este o decizie comerciali & companiei MSD. La baza acestei
decizii nu stau date privind siguranta sau eficacitatea acestui medicament. Avénd in
vedere progresul stiingific, modificarile din practicile terapeutice gi, in consecint,
reducerea cererii de Victrelis, MSD intenfioneaz si opreascd comercializarea
medicamenrului‘Vicu'clis fn Romania,

Compania MSD 1si mentine angajamentul fatdl de pacientii care sunt in prezent tratati
cu Victrelis, medicament indicat in tratamentul hepatitei cronice virale tip C (HCC),
genotipul 1, in asociere cu peginterferon alfa si ribaviring, la pacientii adulgi cu
insuficientd hepatic compensaty, la cars nu s-a edministrat anterior tratament sau
care nu au rispuns la tratamentele anterioare. Pentru a ge asigura cd tofl pacientii care
urmeaz3 in prezent tratament cu Victrelis vor incheia o perioadd de tratament de pan4
la 48 de s¥ptimfni, MSD va continua s& furnizeze medicamentul Vietrelis din
stocurile existente la comerciangi, cu ridicata, pind in septembrie 2016, conform
cererilor, Stocul r&mas expirl pe 31 decembrie 2016,

Avind in vedere informatiile prezentate maj sus, 3o recomandi medicilor s nu mai
inifieze din acest moment tratament cu medicamentul Victrelig, la pacienti noi, gi, de
asemenea, se recomand medicilor si ia fn considerare alte opfiuni terapeutice,

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important s raportafi orice reactii adverse suspectate asociate cu administrarea
medicamentului  Victrelis catre Agentia Nationald a Medicamentelor $i a



2015-12-03 20:17 Medic Sef 0372309248 >> 0262215205 P 3/3 .

T R R PO K N

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontani a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibildi pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversd, trimisi cétre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilent
Str. Aviator Sinftescu nr, 48,

Sector 1, Bucuresti, Roménisa,

fax: +4 021 316 34 97

tel:+4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro.

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta si ciitre reprezentanta locals a
detinitoruluj autorizatiei de punere pe piat#, la urmatoarele date de contact: email:
dpocromania@merclc.com sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 529 29 00,

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorului de avtorizatie de
punere pe piatd

Pentru informafii suplimentare sau orice intrebri privind medicamentul Victrelis, va
ruglm si ne contactati la urmiitoarele date de contact: email:
dpoc.romania@mercle,com sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos. Bucuresti-Plojesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 529 29 00,

Cu stim,

Dr, Cosmin Tunea
Medical Director MSD Romania



