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Comurienre citre profesionistii din domeniul s@ndtétll privind actiunea
companiei Merck Sharp & Dohme Ltd de retragere voluntard a medicamentului
Victrelis (boceprevir) 200 mg capsule

Stimate profasionist din domeniul sin#tdgii,

s comun acord cu Agentia Najionald e Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, compania Merck Sharp & Dobme Ltd (MSD) doreste s& v& educl le
cunogtinid informatii referitoare le actiunea de retragere volunterd & distributiel
medicamentulul Victrelis In Romenia incepdnd cu'septembrie 2016. IVE ruglm sk
retinati c& soensta este o decizie comerciall a companiei MSD. La baza acestei

 decizii nu stau date privind siguranta sau eficacitatea acestui medicament. Avénd In
vedere progresul stiingific, modificirile din practicile terapeutice i, In consecinZ,
reducerea cererii de Victrelis, MSD intentioneazi si opreascd comercializarea
medicementuly Vietrelis in Romania.

Compania MSD isi mentine angajamentul fatd de pacientii care sunt in prezent tratati
au Victralis, madicament indicat in tratamentul hepatitei cronice virale tip C (HCC),
genctipul 1, 0 asociere cu peginterferon alfa si ribavirind, la pacientii adulfi cu
nsuficientd hepatich compensatd, la care nu s-a administrat gnterior tratament sau
sars nu gu rdspuns la tratamentele anterioare. Pentru a se asigura cé tofi pacientii care
urmeaz in prezent tratament cu Victrelis vor Incheia o perioadi de tratament de péné
'a 4% de sintimfni, MSD ve continua sé furnizeze medicamentul Victrelis din
stomusile existente la comercianti, cu ridicats, pdnd in septembrie 2016, conform
cererilor, Stocul rimas expirdl pe 31 decembrie 2016,

Avind tn veders informatiile prezentats mai sus, se recomand? medicilor si nu mai
intiieze din acest moment tratament cu medicamentu! Victrelis, la pacienti noi, §i, de
ssemenes, s¢ recomands medieilor s ia in considerare alte opjiuni terapeutice,

Apel in raportarea de reactii adverse
Fste importent s& raportati orice resctii adverse suspectate asociate cu administrarea
medicarnentaiui Victrelis citre Agenjia Nationald a Medicamentelor i &



Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitete cu sistemul najional de
raportare spontand, prin intermediul “Figel pentru raportarea spontand 2 reactiilor
adverss la medicamente”, disponibild pe pegina web a Agentiei Nationale &
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz umean/Raporteazi o
reactie adversd, trimis# cltre: '

Centrul Nutlonal de Farmacovigilentd
St Aviator SAnAtescu nr. 48,

Sector 1, Bueuresti, Roménia,

fax: +4 021 3163497

tel: +4 0757 117 259

s-mail: edr@enm.ro.

Totodatd, rencile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentania locals &
derindtorului avtorizatiei de punere pe piafd, la urmétoarele date de contact: email;
dpocromenis@merclicom sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Parg, Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr 14, Corp C, Eta] 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 529 29 00.

Cosrdonatele de contact ale reprezentanyei locale a defindtorului de autorizatic de
punere pe plagl

Pentru informatii suplimentare sau orice intrebdiri privind medicamentul Victrelis, v
~ugim s& ne contactayi la urmitoarsie date de contact: email:
dpocromania@merckcom sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Rusiness Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 529 29 00,

Cu stimé,

Dr. Cosmin Tunes
Medica! Director MSD Romania
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