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E-mall: cabinet presedintoi@easan,ro. Teo!. 0372/309.270, Fax 0372/
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qﬁh conformitate cu adresa M., nr, 37914E/23,12,2015, tnregistratd |a

|

\U-\' = ¢u nr, P 11733/09,12.2015 v aducem la cunostintd mésurile intreprinse de Alje

Europeans & Medicamentulul (EMA), Agenila Nationais a Medicamentull

Dispozitiveior Madicale (ANMDM) pentru Informarea corpulyl medical referitorid |
Informalil importants referitoare la sigurants medicamentulul Viekirax (omb/is:

~
—

parilapravir, ritonavir) esaclal sau nu ou medicamentui Exviera (dassbuvir),

Vd rugém 84 jusil misurl de Informare s fumizorilor de ssrvicli madicals
aflgares pe pagine electronicd a cesel de asigurlirl de sénMate, In loo Vizibi
documentulul ,Informatil importante referitoary la medicarmentul Viekirax asocig Bel
nu ou meciesmentul Exviera: nu este recomandet pacientlor ou Insuficienta hefel

.t

maodsrata (Child-Pugh 8).
Anaxém In fotocopie documentul respectiy.
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Decembrie bml

Informatit importante referitoare ia medicamontul Viekdrax asoclt 38 “

nu cu medicamontul Exviera: nu esto recomandat pacientilor ¢
" insufictontd hepaticd moderats (Chitd-Pugh B)

P2/
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Stimate profesiondst din domeniul sknathsii,

De comun acord cu Agenfia Europeand o Medicamentuluj 5 Age
Naionalt a Medicamentulul 4i a Dispozitivelor Medicale, companie Aby

doregte s8 v aduci la cunogting Informagii noi importente privind sig: F “ i

medicamentulul Viekirax (ombitasviz, paritaprevir, ritonavir) asoclat g4
cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat si recomandiivl
* La pacientii tratafi cu Viekirax §i Exviers, dupl puneres pe pigs

medicamentelor, s-au raportat decompensare hepatles §i insufig baial |

hepatich, inclusiv transplant hepati sau evolutie letalk.
¢ Cei mai multl paclenyl cu eceste svolugli grave au prezentat semny
¢irozi avansath say decompenasatil inainte de initierea tratamentul

* Prin umare, medicamentuf. Viekirax ssociat sau nu cu medicampy il
Exviera nu este recomandet le pecientil cu insuficlentt hepd =l]
moderatd (Child-Pugh B) gl rimdne contraindicat la pactentii gyl 1

insuficientd hepatied severs (Child-Pugh C).
* Paclentil eu ciroz8 hepatick trebuie monitorizapi;

¢ pentru simptome §i semna clinice de decomponsaxe bepatic!

bilirubinel directs, efectusts 12 momentul initial, In prims
sliptimini de la tnceperea tratamentului §i, ulterior, dupk
este lodicet din punct de veders clinic,

o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinares val} y

l |.
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* Pacientil care primese medicamantul Viakirax §i medicamentul Exviére
trebuie Informafi 8 urmBreased simptomele precoce de inflamigels
fleatulul, insuficientt hepaticd sau decompensare hepatick § 5% pe
adreseze imediat profesionigtilor din domeniul sAnMt¥tii, duch|end
estfal de simptome.

¢ Paclenfii ou insuficienth hepatich moderatd {(Child-Pugh B)
primesc in prezent tratement cu medicamentul Viekirax asoelat s
cu medicamentul Exviera pot s continue tratamentul dupk o dis
cu mediow privind benefieile si riscurile continudrii tratemer
Paclentli care continull tratamenrul ebuie monitorizafi peniru sqmy
de decompensare hepatics, e cum s-a menfionat anterior,

¢ Informafille despre produs pentru aceste medicaments var
actualizate oxt nojle recomandéri, :

* Pacienfll a care apar semne relevante clinic de decompensare hephtt J
trebuie si intrerupd tratamentul,

Informafli suplimentara raferlioors la problema da siguranyd ,
Medicamantul Viekivax uste indicat In asoslérs ou alts medieamante pantru tratartieniil]
hepaticel cronloe eu virusul hapatital C In adulgi ;¢
Medicsmentul Exviera este Indleat In asociers cu alts medicamente pentry traunmiml
hopatitsi cronlce cu virusul hepatitel C 1a adultl

¢ La nival mondial, dupd puncrea pe plaf, doufizael gl gage de cazu
decompensare hepaticd 41 Insuficlents hapatiell 1a paclangil eacati ou medicen
Viekirax In asoclere eu medicamental Exviers, cu asu frd ribviriol, a
evaiuate de chtre un grup de experfi tn afectiunl hepatice, indepandent), ca
posibil sau probabil In leghtark cu teatameantul,

¢ Dintre aceste 26 ds cazurl, 10 aut avut evolutil grave, adics wansplant hepatle
deces ¢l aceste evalutll grave au fost saportate, mai ales, la pacientll cu semng
cicozdl avansatd, !

o Degl sata grou of s stabiloasch rolul specific a] tratamentulul antiviral din qau ]
bolll hepaticn avansate de fond, un riso potential nu poats ff exelus, 11

v Se extimesz! cf, la nivel mondiel, I8 momentul 1n care au fost reportate T _f

cazutl, ecsu defa prescrise pentru pasientl 35000 de scheme de tratameny
madleamantul Vieklrax asooiat seu nu ¢y medicamentut Exviera,

183-91-2015 15:52
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Apel la raporaraa da reacyii adverse f ]
Este Important =8 raportatl oreo teacti sdverss suspeotate privind admin "Ill'!Fl
medicamentuiul Viekirax agocler sau nu cu madicamentsl Exviern, oliirs A ey
Nationeld & Medloamantujui of » Dlspazitivelor Medicalo (www.anm.ro), In confirg ’1‘-
cu sistetmul natfonal do raportare spontan, prin intermediul “Figel pantry pprthire |
ipontand & reacsillor adverse la madioamente”, disponikild pe pagina web o I ?!ni!’

Najlonale a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medivale (www.anm.ro), la sesy }U
Medicamente de uz uman/Raporieazt o rencyie adversh, trimisk oftre: bl

Centrul Nationn! de Farmacovigilenss l
Str, Avintor SEinMescu nr. 48, Saotor 1, i
011478 Bucureyt], Romnia : ’
fax: 44 021 316 34 97 X
tel: + 4 0757 117 249 t

evmall: sdr@anm ro

|

|

|

)

Totodatdi, rasctiile adverss suspetnte sa pot raporta § clire reprezentania lopdl)g
defingtorulul autorizajier de punere pe plaih, la urmitcarsle dats de contact:

tel; +4 021 529 30 35

e-mail; Enmacovigilenta Romania@ebhvie com

Coordonatele da contact ale reprazantangel locals ale Dejindtorulul da autoriyay
punera pe plard
Dacll avell orice intebliel oy privire Ja Informatitle cuprinse n acangth serisoay
privind utilizares tn siguranys ¢ eficacitatza medlesmentulul Viekirax asosiat say
medicamentul Exviera, dumnesvosstrd i paclentll dumneavoastrd putetl ¢
Dapartamentul Medlesl, ia numirul de welefon 0724 220 752 sau la adresa de &

Cu reapect,

D1, Corina Ionetoa
Medical Manager
Abbvls S.R.L.
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