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@ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEIMINTE
N Caler Chlarasilor nr, 248, Blog 819, Sector 3, Bueuresti
( "N A S 1,3 Mwamﬁmg;JmmmW Tel. 0372/309.270, Fux 0372130923

Can de Aakgur&rl da Bﬂnmtﬂﬂfm,f{ s

tentla,
Doamnsl/Domnulut Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 34007E/18.11.2018, inreglatratd la C.N.A.S,
“cunr, P 10825/18,.11,2015 v edugem la cunogtinté masutils Intreprinse de Agentia
turopeana 8 Medicamentulu) {(EMA), Agentia National® a Medicamentulul gl a
Dispozitivelor Madicale (ANMDM) pentru informarea corpulll medical ou privire la
wirageres voluntara a medicamentului Victrells (boceprevir) 200 my cps., a
tompaniel MerkSharp&Dohme prin reprezentanta sa locala Merck Sharp & Dohme
Romania srl,

Vi rugdm sk luetl miteurt de informare a furnizotlior ds serviclt medicale prity
iflgarea pe pegina electronicd o casel da asigurdrl de shndtate, In ioe vizibil, &
documentulul ,Comunicare catre profesionistil din domeniul sanataiil privind actiunea
companiel MerckSharp&Dohme Lid de retargere voluntera & medicamentulul
Victrells (booceprevir) 200mg capaule.”

Anexsm in fotocaple documentul raspactly,

Cu stimé,
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Comunicare citre profesionigtii din domeniul siinfitafli privind actinnea -
compauiei Merck Sharp & Dohme Ltd do retragere voluntar a modlcamentului
Victrelis (boceprevir) 200 mg capsule

Stimate profesionist din domeniul sknlitigii,

De comun acord ¢n Agentia Napionalt a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, compania Merck Shatp & Dohme Ltd (MSD) dorests s& v aducdl la
cunogtingd informetli referitoars la actiunea de retragere voluntard & disteibutiei
medicamentului Victrelis in Romania incepind cu'septembrie 2016, /Va rughm si
refineti ¢ aceasts ests o decizle comerciald & companiel MSD. La baza acestsi
declzll nu stau dase privind siguranta sau eficacitaten acestul medicament, Avind In
vedere progresul stiintifle, modificrile din prasticile terapeutics gi, In consecintd,
reducerse cererii de Victrelis, MSD intentioneazl s% opreasch comercializarea
medicamentaini ‘Vimeiis in Romanie.

Compania MSD i mentine angajamentul fath de pacieniii care sunt In prezent watati
cu Victrelie, medicament indicat in tratamentul heparitel eranies virele tip C (HICC),
genotipul 1, in asociere cu peginterferon alfe ¢i ribavirind, la paclentii adulti cu
insuficient hepaticd compensat, Ia care nu s-e administrat anterior tratament say
care nu g tispuns la tratamentels anterionrs, Pemtru 2'se asigura ¢f tott paclentii care
urmeazA in prezent tratament cu Victrelis vor Incheis o perioads de tratament de pénd
la 48 de shiptimini, MSD va continua sb furnizeze medicamentul Victrelis din
stocurile existents la comercianti, cu ridicats, pin# in septembrie 2016, conform
cererilor. Stocul rmes expirk pe 31 decambria 2016,

Avind in vedeze informatiile prezentate maj sus, se recomandt medieilor 5% nu ma;
iniieze din acest moment tratament cu medicamentul Victrelis, la paclenti noi, si, de
asemenea, se recomand? medicilor s8 in in conaiderere alte optiuni terapeutice,

Apel la raportarsa de reactii adverse
Este important si raporta;l orice reactii adverse suspectets asociate cu administraren
medicamentulul Vietrelis clitte Agentie Naponala g Medlcamentelor i »
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Digpozitivelor Madicale (www.anm.re), in conformitate cu sistemu najional de
raporiare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agesntiei Nationale g
Medicamentului si a Dispozitivelor MedicaleMadicamente de uz uman/Raporteazl o
reactie adversd, trimisd catre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilengs
Str, Aviator Sinfiteseu nr, 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania,

fax: +4 02] 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

¢-mall’ adr@anm.ro.

Totodath, reactiile adverss suspectste se pot raporta §i ciitre reprezentanta localll a
detinfitorului autorizetiel de puners pe platk, 1a urmbtoarele date de contact: email:

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 repregentantei locale a defindtoralui de autorizatie de
punere pe piayit

Pentru informail suplimentare sau orice Intrabiiri privind medicamentul Victrelis, vA
rugém sd ne contactafi la urmiitogrele dats de contect: amajl;
dpocromania@merclccom sau Merck Sharp & [Dohme Romania SRI, Bucharest
Business Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 526 29 00,

Cu stimi,

Dr, Cosmin Tunes
Madical Director MSD Romania
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