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In conformitate cu adresa M.S. nr, 37914E/23,12,.2015, Inregistratd la
—cunr. P 11733/08.12.2015 v aducem la cunostintd masurlle intreprinse de
Europeana a Medlcamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamentul
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul medical referitor
informatli Importante referitoare la siguranta medicamentulul Viekirax (om
paritaprevir, ritonavir) asoclat sau nu cu medicamentul Exviera (dasabuvir).

=

V& rugdm a4 luatl masurl de Informare a furnizorllor de servicil medical

aflgarea pe paglna electronicé a casel de asigurérl de sénétate, In loc
documentulul ,/Informatii importante referitoare la medicamentul Viekirax asqq

nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat paclentilor cu insuficienta hepal

moderata (Child-Pugh B).
Anex&m n fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

Dr. V‘li‘e Ci th
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Decembrie 2
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Informatii importante referitoare la medicamentul Viekirax asocl
nu cu medicamentul Exviera: nu cste recomandat pacientilor cj
Insuficientd hepatici moderati (Child-Pugh B)

Stimate profesionist din domeniul s¥nAtatil, ‘

De comun acord cu Agenjia European? a Medicamentului si Agen
Nationald & Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Abb
doreste si v aducdl la cunogting informatii noi importante privind siguiran
medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoctat 53
cu medicamentul Exviera (dasabuvir).

=

Rezumat 5l recomanddri 1
o La pacientii tratafl cu Viekirax gi Exviera, dupd punerea pe pipta
medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatled gi insufiai
hepatics, inclusiv transplant hepatic seu evoluie letals.

¢ Cei mai mulfi paciengi cu aceste evolugli grave au prezentat semne
ciroz8 avansatd sau decompensaty inainte de inifierea tratamentulyi

« Prin urmare, medicamentul. Viekirax asociat sau nu cu medicam
Exviera nu este recomandat la pacientii cu insuficientd hepltli

._
114
=

moderatd (Child-Pugh B) §i rimine contraindicat la pacienti
insuficientd hepatick sever (Child-Pugh C).

« Pacientii cu cirozé hepatica trebuie monitorizefi:

=5

o pentru simptome §i semne clinice de decompensare hepatict
o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea valot
bilirubinei directe, efectuate la momentul inifial, in prime
siiptimAni de la Inceperea tratamentului gi, ulterior, dupl leum
este indicet din punct de vedere clinic.
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* Pacienii care primesc medicamentul Viekirax si medicamentul Exvis
trebuie informafl sd urmireased simptomele precoce de inflamasie
ficatului, insuficiend hepaticA sau decompensare hepaticd gi s
adreseze imediat profesionigtilor din domeniul sinatdfii, dack
astfel de simptome,

* Pacientii cu insuficlenfd hepaticA moderatd (Child-Pugh B) |cd
primesc n prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat say
cu medicamentul Exviera pot si continue tratamentul dup o disp
cu medicul privind benefictile gi riscurile continuarii tratamenty
Pacienfil care continui tratamentul trebuie monitorizati pentru sd m?b
de decompensare hepatio#l, aga cum s-a mentionat anterior.

¢ Informatiile despre produs pentru aceste medicamente vor
actualizate ou noile recomandiri,

= Pacienfil la care apar semne relevante clinic de decompensare heppti
trebuie si intrerup tratamentul,

Informafii suplimentara referitoare la problema de siguranfd |
Medlcamentul Viekirax este indicat In asociere cu alte medicamente pentru tratamen :
hepatite! cronice cu virusul hepatitei C la aduli
Medicamentul Exviera este indicat in asoclere cu alte medicamente pentru tratament
hepatitei cronice cu virusul hepatitel C la adulti

e La nivel mondial, dup# punerea pe plafl, doulizeci gl gnse de cazuti
decompensare hepatict gl Insufiolentll hepatleX la paclentli tratati cu medica
Viekirax tn asoclere cu medicamentul Exviera, cu sau firf ribavirind, a
cvaluate de cBtre un grup de experti In afecgiuni hepatice, Independentl, s
posibil sau probabll In leghturi cu tratamentul,

» Dintre aceste 26 de cazurl, 10 au avut evolutii grave, adica transplant hepati
deces si aceste avolull grava au fost raportate, mai ales, la paclengll cu sem

I

cirozif avansats,

s Degl este greu si se stabileascdl rolul speciflc al tratamentului antiviral din
bolii hepatlee avansate de fond, un risc potential nu poate fi exclus.

+ Sc estimeazA ¢, la nivel mondial, ln momentul ™ care au fost raportate abe
cazurl, erau deja prescrise pentru pacientl 35000 de scheme de tratament
medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medieamentul Exviera.
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Apel la raportarea de raacyii adverse

Este Important si raportafl orice reacii adverse suspectate prlvind adminjst
medicamentulul Viekirax asociat sau nu cu medicamentul Exviera, chtra AR

Nationald 8 Medicamentului $i & Dispozitivelor Medicale (Www,anm.ro), 1n conform

cu sistemul natlonal de raportare spontant, prin intermediul “Figei pentru rap
spontanti a reacflilor adverse Ia medicamente”, disponibild ps pagina web a Aljge
Najlonale 8 Medlcamentulul gt a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfi
Medicamente de uz uman/Reporteazl o reactis adversh, trimisk citre:

Centrul National de Farmacovigilents
Str, Avlator SinAtescu nr. 48, Sector I,
011478 Bucuregtl, Roménla

fax: +4 021 316 34 97

tel; + 4 0757 117 259

e-mail: gdr@anm.rg

Totodath, reactiile adverse suspeotate se pot raporta §i chiire reprezentanta lo
dejn&torulul autorizatiel de punere pe piath, la urmatoarala date de contact:

tel: +4 021 529 30 35
e-mail: Farmegovigllents_Romania@abbvie.com

Coordonatale de contact ale reprazentanyel locale ale Defindtorului de autorizafe

punere pe plafd
Dacl avetl orice Intreblirl cu privire la informafiile cuprinse In aceastd scrisoars

privind utlllzarea tn siguranta sl eficacitaten medicamentulul Viekirax asoclat sau|nu

medicamentul Exviera, dumneavoaswrd st paclengli dumneavoastrd putejl cant

Departamentul Medlcal, la numirul de telefon 0724 220 752 sau la adresa de e-mki

" Informatismedicala@abbvls.com.

Cu respeot,

Dr. Corina Jonescu
Medical Manager
Abbvie S.R.L.
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