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In conformitate cu edresa M.8. nr. 34007E/18,11,2015, Inreglstrata la C.N.A.S.
—cu nr, P 10525/19.11.2015 v& aducem la cunogtint® masurlle Intreprinse de Agentla
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Nationald a Medicamentului sl a
Dispozitivelor Medicaie (ANMDM) pentru Informarea cerpulul medical cu privire la
retragerea voluntara a medicamantulul Victrells (boceprsvir) 200 mg cps., @
companiel MerkSharp&Dohme prin reprezentanta sa locala Merck Sharp & Dohme
Romanla srl,

V& rugadm sé luat! masurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
afigarea pe pagina elecironicd a casel de asiguréri de ‘séndtate, In loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare catre profesionistil din domeniul sanatatil privind actiunea
companiel MerckSharp&Dohme Lid da retargere voluntara & medicementulul
Victrells (boceprevir) 200mg capsule.”

Anexdm n fotocople documentul respectly.

Cu stima,
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Comunicare edtre profesionistii din domeniul sindtdfli privind actiunea
companiei Merck Sharp & Dohme Ltd de retragere voluntard a medicamentului
Vietrelis (boceprevir) 200 mg capsule

Stimate profesionist din domeniul s&natdsii,

De comun acord cu Agenfia Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, compania Merck Sharp & Dohme Ltd (MSD) doreste s& vA aduck la
cunostingd informatii referitoare la acfiunea de retragere voluntard a distributiei
medicamentului Vicirelis in Remania incepind cu'septembrie 2016, [VE ruglim si
refinefi cd aceasta este o decizie comerciald a companiel MSD. La baza acestei
decizii nu steu date privind siguranta sau eficaciiatea acestu! medicament, Avand in
vedere progresul gtiingific, modificarile din practicile terapeutice si, in consecint?,
reduceres cererii de Victrelis, MSD intenjioneazi si opreascd comercializaren
medicamentului Victralis in Romania,

Compania MSD isi mentine angajamentul fatk de paciensii care sunt in prezent tratagi
cu Vietrelis, medicament indicat In tratamentul hepatitei eronice virale tip C (HCC),
genotipul 1, in asociere cu peginterferon alfa si ribaviring, la pacientii adulgi cu
insuficientd hepaticd compensat, la care nu s-2 administrat anterior tratament sau
care nu gu réspuns la tratamentele anterioare. Pentru a se asigura cf tofi pacientii care
urmeazd In prezent tratement cu Victrells vor Inchela o pericads de tatament de pénd
la 48 de siptiméni, MSD va continua s# furnizeze medicamentul Viewslis din
stocurile existente la comerciangi, cu ridicats, pénd in septembrie 2016, conform
cererilor, Stocul rdmas expirel pe 31 decembrie 2016,

Avind in vedere informafiile prezentate mai sus, se recomand medicilor s4 nu mai
Inifieze din acest moment tratament cu medicamentul Vietrelis, la pacienti noi, si, de
asemenee, se recomandi medicilor s ia In considerare alte opjiuni terapeutice,

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important s& raportati orice reactii adverse suspsctate asociate o idministraras

\



Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sisternul nagional de
raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raporterea spontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibils pe pegina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale/Medicamentz de uz uman/Raporteazl o
reactie adversd, trimisd citra:

Centrul Natlonal de Farmacovigilent
Str. Aviator S&nftescu nr, 48,

Sector 1, Bueuresti, RomAnia,

fax:+4 02) 316 34 97

tsl: +4 0757 117 259

e-mail: edr@eanm.ro,

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locals a
detindtorului autorizatiei de punere pe piagd, la urmitoarele date de contact: amail:

0c ' glceom sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos. Bueuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 529 29 00,

Coordonatele de contazt ale repregentangei locale a defindtorului de aulorizaie de
punere pe platd

Pentru informatii suplimentare sau orice Intrebliri privind medicamentu) Victrelis, vi
rugdm s ne contactati la urmitoarele dats de contact: email;
dpoc.romania@merck.com sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Perk, Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr 14, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 529 29 00, -

Cu stima,

Dr. Cosmin Tunea
Medical Director MSD Romania



