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Informafii importante referitoare Ia medicamentul Vekirax asociat sau
nu cu medicamentul Exviera: nu cstc recomandat pacienfilor cu

modcratl (Child-

Stimate profesionist din domeniul sinit6'[ii,

De comun acord cu Agenlia EuropeanE a Medicamentului gi Agenlia
NalionalE a Medicomentului 9i a Dispozitivelor Medicale, compania Abbvie
doreyte sd vl aduc6 la cunoqtinlE informalii noi importante privind siguranla
medicamentului Viekirax (ombitawir, paritaprevir, ritonavir) asociat sau nu
cu medicanentul E:wiera (dasabuvir).

Ra4umol Si recomanddfi
r La paciendi tatali cu Viekirax qi E:<vier4 dupd punerea pe piap a

medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatici gi insuficienli
hepaticE, iuclusiv transplant hepatic sau evoluJie letalE-

r Cei mai mulfi pacienti cu aceste evolufi grave au prezentat semne de
cirozi avansatE sau decompensatE inainte de inilierea tratarrrentului.

. Prin urmare, medicamenful. Viekiro< asociat sau nu cu medioamentul
Exviera nu este recomandat la pacienlii cu insutrcienlE hepaticE
moderatl (Child-i,ueh B) 9i rdmdne contraindicat la pacienlii cu
insuficienlE hepaticE severe (Child-Pugh C).

. Pacienlii cu cirozd hepaticd tebuie nonitorizafi:

o pentu s;mltome gi semne clinice de decompensare hepaticd
o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea valorilor

bilirubinei directe, efectuate la momentul initial, itr primele 4
s1ptlmAni de la inceperea tatamentului gi, ulterior, dup6 cum
este indicat din punct de vedere clinic.
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o Paciengu care primesc medicamentul Viekiro< gi medicamentul Exviera
tebuie informafi sd unntrreascl simptomele precoce de inflamaJie a
ficatului, insuficiengl hepaticE sau decompensare heparic4 qi s6 se
adrcseze imediat profesionigtilor din domeniul senatefii, dacd apu
astfel de simptome.

. Pacienfii cu inzuficientl hepaticl moderate (Child-Pugh B) care
primesc i:r prezent tntanent cu medicamentul Viekirax asociat sau nu
cu medicamenh:l E:cviera pot s5 continue tratamennrl dupE o discufie
cu medicul privind beneficiile gi riscruile continudrii tatamentului.
Pacienlii care continud tratamennrl uebuie monitorizafi penftr semne
de decompensare hepatictr, aga cnryl s-a menfionat anterior.

. Informaliile despre produs pentnr aceste medicamente vor fi
actualizate cu noile recomandiri.

. Pacienfu la care apar semne relevante clinic de decompensare hepatici
trebuie s[ intrerupE tatamentul.

fnformalii suplimentare rcleritoare Ia problemd de siguranlii
Medicamentul Viekirax este indicat in asociere cu alte medicamente pentlu tratamentul
hepatitei cronice cu virusul hepatitei C la adul;i
Medicamentul Exviera este indicat in asociere cu alte medicamente Dentru uaumentul
heparitei cronice cu virusul hcpatitei C la adulji

La nivel mondial, dup6 punerea pe pial[, doutrzeci gi gase de cazuri de
decompensare hepatici gi insuficienll hepatic[ Ia pacienlii tatali cu medicamentul
Viekira,x ln asociere cu medicamentul Exviera, cu sau firl ribavirintr, au fost
evaluate de cetre un grup de expe4i in afeqiuni hepatice, indcpendenli, ca fiind
posibil sau probabil ln legtrturl cu tratamenol,
Dintre aceste 26 de canri, l0 au avut evolulii gravg adic6 tansplant hepatic sau
deces gi aceste evolu$i grave au fost raportate, mai ales, la pacienlii cu semne de
cirozE avansatl.

Degi este greu s[ se stabileascd rolul specific al tratamentului antiviral din cauza
bolii hepatice avansate de fond, un riso potenlial nu poate fi exclus,
Se estimeaztr ctr, la nivel mondial, la momentul in care au fost raportate aceste
cazuri, erau deja prescrise pentnr pacicnli 35000 de scheme de tratament cu
medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medicamentul Exviera.
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Apel Ia raportarea ie rea4ii advene

Este important sd raportati orice reaclii adverse suspectate privind administrarea
medicamentului Viekirax asociat sau nu cu medicamenul Exvier4 c[tre Agentia
Nalionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www,anm,ro), ln conformitate
cu sistemul natrional de raportare spontantr, prin intermediul "Figei pentru lapoftalea
spontana a reactiilor adverse la medicgmente", disponibild pe pagina web a Agcnliei
Nalionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secgiunea
Medicamerte de uZ uman/Raporteazd o reaclie adverstr, trimis[ cltre:

Cenrul Nalionel dc Farmacovigilenl[
Str. Aviator Strn[tescu nr, 48, Sector l,
0 l 1478 Bucurrgti, Rominis
fax: +4 021 316 34 97
rel:+ 4 0757 117 259
e-mail: adr@annl.ro

Totodatl, reacliile advcrse suspectate se pot raporta ti citre reprezentanla local[ a
de$nltorului autorizaliei de punere pe piag, ta urmtrtoarele date de conta6:

tel: +4 021 529 30 35
e.mail: Farmacovisilenta Romania@abbvie.com

Coordonalele de contacl ale repr%entanlei locale ale De4in&torulul de autariTalie de
punere pe pigd
Dacll aveli orice inreb5ri cu privire Ia informa$ile cuprinse ln aceasttr scrisoare sau
privind utilizarea in sigurarta gi eficacitatea medicamentului Viekirsx asociat sau nu cu
medicamenol Exvier4 durnneavoasti 5i pacienlii dumneavoastri puteli contacta
Departamen$l Mcdical, la numiirul de rclefon 0724 220 752 sau la adresa dc e-mail:
informatiemedical g@abbvie.com.

Cu respect,

Dr, Corine Ioncscu
Medical Manager
Abbvie S.R.L.




