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Comunicare citre profesionistii din domeniul sfin&itdil privind actiunea
companiei Merck Sharp & Dohme Ltd de retragere voluntarfi a medicamentului
Victrelis (boceprevir) 200 mg capsule

Stimate profesionist din domeniul s&n#t4tii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicele, compania Merck Sharp & Dolune Ltd (MSD) doregte s& v4 aduck la
cunogtin{d informatii referitoare la actiunea de retragere voluntaxd a distributiei
medicamentulul Victrelis in Romania incepnd cu'septembrie 2016. VA rughm s
refineli cd aceasta ests o decizie comerciald & comr}mﬁéi"MSD. La baza acestei
decizil nu stau date privind siguranta sau eficacitatea acestui medicament. Avénd in
vedere progresul gtiintific, modificirile din practicile terapsutice si, in consecints,
reducerea cererii de Victrelis, MSD intenjioneazii si opreascd comercializarea
medicamentului'Viotrclis in Romania,

Compania MSD isi mentine angajamentul fatd de pacientii care sunt in prezent tratai
cu Victrelis, medicament indicat in tratamentul hepatitei cronice virale tip C (HCC),
genotipul 1, in asociere cu peginterferon alfa §i ribaviring, la paciengii adulti cu
insuficientd hepatich compensatd, la care nu s-a administrat anterior tratament sau
care nu au rispuns la tratamentele anterioare, Pentru a se asigura ¢ tofi pacieniii care
urmeaz3 In prezent tratament cu Victrelis vor Incheia o perioad de tratament de pénf
la 48 de sdptimdni, MSD va continua s& furnizeze medicamentul Victrelis din
stocurile existente la comercianti, cu ridicata, p&nd in septembrie 2016, conform
cererilor. Stocul rimas expirll pe 31 decembrie 2016,

Aviind in vedere informatiile prezentate mai sus, se recomandd medicilor s& nu mai
initieze din acest moment tratament cu medicamentul Vietrelis, la pacienti not, i, de
asemenea, 3@ recomand medicilor sé ia {n considerare alte opjiuni terapeutice.

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important s# raportagi orice reactii adverse suspectate asociate cu administrarea
medicamentului Victrelis cdtre Agentia Nationali a Medicamentelor §1 &
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Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru reportarea spontan® a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentici Nationele a
Medicamentului sl a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz wnan/Raporteaz o
reacfie adversa, trimisi citre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilengs
Str. Aviator Sinfitescu nr, 48,

Sector 1, Bucuresti, Roménia,

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro.

Totodath, reactiile adverss suspectate se pot raporta i clitre reprezentanta locals a
detindtorului auterizatiei de punere pe piafX, la urmatoarele date de contact: email;
dpocromania@merck.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 reprezentangei locale a defindtorului de autorizatie de
punere pe piapd

Pentru informatii suplimentare sau orice Intrebri privind medicamentul Victrelis, va
rughm s& ne contactagi Iz urmitoarele date de contact: email:
dpoc.romania@metclk 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,

Cu stimi,

Dr, Cosmin Tunea
Maedical Director MSID Romania



