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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

Calen Cnlarngilor nr, 248, Blog 519, Soctor 3, Bucurest!
( ‘N A S ti-muil: eubinel_preyedinie@ensan.ra. Tel. 0372/309.390, Fux 0372/309.23

Catre,
Casa de Asigurarl de Séndtate ...................
Inatentla, B o o
Doamnel/ omn&l{u‘l/Preeedmte-Dlrector General 98 6”:)}9‘{*4 |
e AL

\ ' conformitate cu adresa M.S. nr. 34007E/18.11.2015, Inreglstrata la C.N.A.S,
“="cunr. P 10525/19.1 1.2015 v& aducem Ia cunostintd mésurile Intreprinse de Agentla

Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Natloneld & Medicamentului gl a
{/'Dlspozltivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea copulul medical cu privire ia
. ~é\\‘\‘~\‘ retragerea voluntara a madicamentului Victrells (boieprevir) 200 mg cps., a

companiel MerkSharp&Dohme prin reprezentanta sa locala Merck Sharp & Dehme
Romania sri.

V& rugam s4 luati masuri de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflgarea pe pagina electronicd a casel de aslgurdirl de sdnatats, in loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare catrs profesionisti! din domeriul sanatatii privind actiunes
compeniel MerckSharo&Dohme Ltd de retargere vo.untera a medicamentului
Victrelis (boceprevir) 200mg capsule.”

Anexam in fotocople documentyl respeactiv,

Cu stima,
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Comunicare edtre profesionistii din domeniy] sGnditdfli privind actiunes
companiei Merck Sharp & Dohme Ltd de retragerc voluntars a medicamentuluj
Vietrelis (boceprevir) 200 mg capsule

Stimate profesionist din domeniul s&natayii,

De comun acord o Agentia Nafionals a Medicanentilui §i a Dispozitivelor
Medicaie, compania Merek Sharp & Dohme Ltd (MSD) doreste s& vA aduch ia
cunogtintll informatii referitoare la acfiunea de retrzgere voluntard a distributiei
medicamentutui Victrelis in Romania incepdnd cu 'sestembrie 2016, /VA rugim st
refineti ¢ aceasta ests o decizie comerciald & companiei MSD. La baza aceste
decizii nu stau date privind siguranta sau eficacitatea & cestui medicament. Avand in
vedere progresul stiintific, modificarile din practicile terapeutice i, in consecints,
reducerea cererii de Victrelis, MSD intentioneazi i opreases comercializarea
medicmnemuluiyictrelis in Romania,

Compania MSD Isi menfine angajamentul fata de pacier jii care sunt In prezent tratati
cu Vietrelis, medicament indjcat tn tratamentul hepatitei eronice virale tip C (FICC),
genotipul 1, in asociere cu peginterferon alfa §i ribairin, {a pacientii adulfi eu
insuficientd hepatica compensatd, la care nu s-a admiristrat anterior tratarnent sau
Care nu au rispuns la tratamentale anterioare. Pentru a s¢ asigura o tofi pacientii care
armeazi in prezent tratament cu Victreljs vor Incheia o perioadi de tratament de pénd
ia 48 de siptimani, MSD va continua s& furnizeze medicamentui Victrelis din
stocurile existente la comercianyi, cu ridicats, Pénd ir septembrie 2016, conform
cererilor. Stocul rimas expird pe 31 decembrie 2016,

Avind in vedere informatiile prezentate maj Sus, se recomandi medicilor s& nu ma;
inifieze din acest moment fratament cu medicamentul Vi >trelis, la pacienti noi, si, de
asemenea, se recomandd medicilor s# ia in considerare a] e opjiuni terapeutice.

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important s¥ raportai orice reactii adverse suspecta:e asociate cu administrarea
medicamentului  Victrelis  clitre Agenfia Nationald a Medicamentelor 8i &
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Dispozitivelor Madicale (www.anm.ro), in conform itate cu sistemul naional de
raportare spontand, prin intermediu “Fisei pentry 1 '‘portarea spontand a reactiilor
adverss la medicamente”, disponibila P® pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului s a Dispozitivelor Medicale/Medicar 1ente de uz uman/Raporteazi o
rotctie adverss, trimisa cdtre:

Centrul National de Farmacovigilen;li
Str. Aviator $Sin#tesen nr. 48,

Sector I, Bucuresti, Roménia,

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro.

Totodatl, reactiile adverss Suspactate se pot raporta gi clitre reprezentanta locali a
definitorulu; autorizatiel de punere Pe piath, la urmiitoarele date de contact: email;

com sau Merck Sharp & Dohrie Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos, Bucuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +402] 529 29 00,

Coordonatele de contact ale réprezentantei locale a d¢ findtorului de autorizafie de
punere pe plas

Pentru informatii suplimentare sau orice ntrebri privin { medicamentu] Vietrelis, v
ruglm s& ne contactagi Ia urmitoarele date de contact: er1ajl:

dpoc.romania@me sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, E:qj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romanis, Telefon +4021 529 29 00.

Cu stim§,

Dr. Cosmin Tunea
Medical Director MSD Romania



