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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SA

CADINET PFESEDINTE
Calen Ctlfiragilor nr, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucurogt

CN A S E-mall: cubinet_presedinte@ensan.so. Tol. 0372/309.270, Fax 0313/
/"4(-733:7/@9/\%!,&. L /‘b;,e i)

Cétre, JUM 7/11 L 7

Casa de Asigursirl de Sdnatate R g

In atentla, % 9 /J? iimil
Doamnel/Domnului Pregedinte - Director energ "
In conformitate cu adresa M.S. nr. 37814E/23.12.2015, tnreglstrata la O.K( A &

—cunr, P 11733/09,12.2015 v& aducem la cunogtintd médsurlle Intreprinse d

A,
Europeans a Medlcamentului (EMA), Agentla Nationald a Medicamentylull|s
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea co ‘pulul medical refentol|/e
informatil importante referitoare la siguranta medicanentului Viekirax (ombila

paritaprevir, ritonavir) asociat sau nu cu medicamentul tixviers (dasabuvir),

VA& rugdm s4 Idéffﬁ{aé‘d;lu&;‘ml‘nformare a furnizc rliior de servicli med| al
afigarea pa paglna electronicd a casel de asiguréirl Je s&natate, in loc

documentulul ,/nformatif importante referitoare la medicamentul Viekirax as i

nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat pacie ntilor cu insuficienta
moderata (Child-Pugh B).

Anex&m In fotocople documentul respectly.
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Decembyi

Informat; importante referitoare Ia medicamontyl Viekirax asoci
nu cu medicamentul Exviera; nu este recomandat pacientilor cf
insufletonts hepatici moderata {Ch 1d-Pugh B)

Stimate profesionist din domeniu! sinatatii,

De comun agcord oy Agentla Europeand o Me, licamentului g Ag

Nagionalt & Medicamenm]y §i a Dispozitivelor Me licale, compania A
doreste s vi aducs Ja cunogtintd informatii nof img ortante privind sigu

medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asocjat sfr.l
i

cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat 5t recomandyr

* La pacienii tratagi cu Viekirax i Exviera, dupd punerea pe pi
medicamentelor, s-ay raportat decompensars hepatea §i insufid
hepatic, inclusiv transplant hepatic sau evolutis lerald.

¢ Cei mai multi pacien cu acests evolutii gravo au prezentat semy

ciroz8 avansatd say decompensati inainte de in tlerea tratamentulyi

* Prin urmare, medicamentul. Viekirax asociat siu nu cu medicam
Exviera nu este recomandat l2 pacientii o insuficientd he

moderatt (Child-Pugh B) g rimine contral rdicat la pacienyis

insuficientd hepatic severd (Child-Pugh C).
o Pacienii cu cirozs hepatict trabuie monitorizati-

r
I
|
© pentru simptome ¢i semne clinice de dec, )mpensare hepatic#
O prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea valg

bilirubinei directe, efectuste Ja momentil initial, in prime
s@ptimani de s thceperea tratamentului §i, ulterior, dupt
este indicat din punct de vedere clinic,
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* Pacientii care primesc medicamentul Viekirax i medicamentul ExLu Are

¢ Informatiile despre produs pentru  aceste medicamente vo

* Pacienfii la care apar semne relevante clinic de scompensare hep

Informaiii suplimentare referfroare la problema de slgurand
Medicamentul Viekirax este indicat In asociere ¢
hepatitel cronlce ou virusul hepatitel C 1a adulji

Medicamontul Exviera este indicat tn asociere cu alte medicamente pentry trata
hepatitei cronice cu virusul hepatitel C 1a adultl |
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trebuis informaji s¥ urmireases simptoraele pecoce de inflamatiels
ficatului, Insuficients hepatic2 sau decompen: are hepatick si

adreseze imediat profesionigtilor din domeni] sin&titii, dach
astfel de simptome.

Pacientii care continuil tratamenmul trebuie monitorizafi pentru s
de decompensare hepatios, aja cum 3-a mentione : anterior.

actualizate ou noile recomandiri,

trebule si intrerup3 tratamentul,

u alte medice mente pentru trnl:ar’rﬁnl |
mep |

La nivel mondial, dupl punerea pe plal, doulizeci i sase do cazut
decompensare hepaticd 3! Insuflclentt hepatlc la paclent I tracai cu medican
Viekirax 1n asoclers cu medicamentul Exviers, cu sav firk rlbaviring, au
ovaluate de chtre un grup de exparti tn afectiuni hepatl e, independenil, ca
posibil sau probabil In legiturs cu tratameantu),

Dintre noeste 26 da cazuri, 10 au avut evolugil grave, ad cl transplant hepatl
deces §i aceste evolufli grave au fost raportate, mal ales, la pacientll cu som
cirozit avansatdl, 1
Desl esto greu sk se stabileasclt rolul specific al tratame: tului antiviral din 4 uEs
bolif hepatles avansate de fond, un risc potential ny poate :{ exclus, '
Se estimeazl cfl, la nivel mondiel, Ia momentul In care au fost raportate ap
cazurl, erau defa preserise pentru paclentl 35000 de :cheme de tratament
medlcamentul Viekirax asociat sau nu cu medicamentul Bs viera,
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Apel la raportarea de reacyii adverse

Este lImportant s& raportsjl orice reactii adverse suspeoctste privind adminis

medicamentulul Viskirax asociet sau nu cu medicamentt! Exviera, citrs A -.-!
Nationalk & Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicalo (ww w.anm.ro), In conformire
cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediv( “Fiyel pentru rapn e

spantand s reacgillor adverse la medioamente®, disponibild ;16 pagina web a Ag
Nationale a Medicamentulut ¢! a Dispozitivelor Medcale (: IWW.ARM,1G), Ja secl
Medicamente de uz uman/Reporteazt o reacyle adverst, timish clitre:

Centrul National de Farmacovigilen
Str. Aviator Sinateseu nr, 48, Seotor 1,
011478 Bueuregt], Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel; + 4 0757 117 259

e-mail; pdr@anm.ro

Totodatl, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i chtre reprozentania loc{hl*li

degin&torulul autorizaglei de punere pe platk, le urmiitoareles date de contact;

tel: +4 021 529 30 3§

e-meil: Earmagovieilenta Romanis@labbvie com

Coordonatsla de contact ale raprezentanyal locale ale Defin ltorului da autoriy

punera pe piafd df

privind utllizarea tn siguranya §i eficacitates medicamentulul “Mekirax asociat say
medicamentul Exviera, dumneavomstrl §i pacienjll dumneavoastrs putefl
Departamentul Medical, I8 numiru! de telefon 0724 220 757 sau la adresa de &

" Informatiemedicala@abbvis.com.

Daca avet! orice Intreblief cu privire Ja Informatiile cuprins: In acessth scﬂsoji |

LA

Cu respect,

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