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In conformitate cu adresa M.S. nr. 24007E/18.11.2015, Tnreglstrata la C.NAS.
- cu nr. P 10526/18,11.2016 v aducem la cunogtintd mésurile Intrepringe de Agentia
Europeana @ Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamentulul gl 8
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pwwwprlvlm la

retragerea voluntara & medieamentulul _Victrell oceprevir) 200 mg Gps. @

companiei MerkSharp&Dohme prin raprezentanta sa locala Merck Sharp & Dohme
Romania srl.

Vi rugdm s luati mésuri de informare a furnizorlior de serv

afisarea pe pagina slectronich a casel de aslgurdrl de séndta in_loc vizibll, @
documontul i ,Comunicare calre profasionistil din domeniul sanatatii privind actiunes

dompanlel MerckSham&Dohme Ltd de relergere voluntara a medicamentulul |

Anexéim Tn fotocople documentul respactlv,

Cu stimé,
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Comunicare clitre profosionistii din domeniul sinitisil privind actinnea :
companiel Merck Sharp & Dohme Ltd de retragere voluntarh a medicamentului
Victrelis (bocepravir) 200 mg capsule

Stimate profesionist din domeniu! sAn&taiii,

De comun acord cu Agentla Natlonali a Medicamentului §i a Dispozitivalor
Medicale, compania Merck Sharp & Dohme Ltd (MSD) dorete si vi aducll la
cunogtintd informatii referitoare la acfiunea de retragere volunterd a distributiei
medicamentului Victrelis in Romania Incepind cu!septembrie 2016, /V8 rughm sB
retineti cd aceasta este o decizie comerciall a companief MSD. La baza acestei
decizil nu stau date privind siguranta sau eficacitates acestul medicament. Avind In
vedere progresul gtiingific, modificirile din practicile terapeutice §i, In consecintl,
reduceres cereril de Victrells, MSD intentioneazi si opreascd comercializarea
medicamentului ‘Vicn-alis fn Romania.

Compania MSD 1si mentine angajamentul fat de pacienfii care sunt In prezent tratagl
ou Vietrelis, medicament indicat in tratamentul hepatitei cronice virale tip C (KICC),

Janotinul 1, i asociere cupeginterforonaifs §i ribuvirind, 1o pacientii adulficw - -~

- - insuficiensd hepatich compensatk, In cers b g-a administrat anterior tratament sau
care nu au rispuns la tratamentele anterioare. Pentru & s¢ asigura ¢l tofi pacientil cars
urmeazl In prezent tratament cu Victrelis vor inchela o perioadi de tratamnent de pin¥
la 48 de sipthmani, MSD va continua 58 furnizeze medicamentul Vietrelis din
stocurile existente la comercianti, cu ridicata, pAnd tn septembrie 2016, conform
ceterilor, Stocul rimas expirl pe 31 decembrie 2016.

Avind 1o vedere informagille prezentate mai sus, se recomandd medicilor s& nu mai
initieze din acest moment tratament cu medicamentul Vietrells, la pacienti noi, gi, de

asemenes, se recomandil medicilor si ia tn considerars alte opjiuni terapeutice.

Apel la rapartarea de reacii adverse

Este important s# raportati orice reactii adverse suspectate asociate cu administrares
medicamentulul Victrelis c¥tre Agentia Nafionalt a Medicamentelor §i a
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Dispozitivelor Medicale (www.anm.r0), in conformitate cu sistemul nagional de
raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea gpontand a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibild pe pagine web a Agentiei Nationale &
Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz wmean/Reporteazi o
reactle adversd, rimisé citre; .

Centrul National de Farmacovigilenfd
Str, Aviator SinBtescu nt, 48,

Sector 1, Bucuresti, Roménls,

fax: +4 021 316 3497

tel: +4 0757 117 259

e-mail; adr@anm.ro.

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi clitre reprezentanta locald a
definftorului autorizatisi de punere pe plath, 1a urmitoarcle date de contact: email:
dpocromania@merck.com sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucurssti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 529 29 00,

. Coordonatele de contact ale reprezontanei locale a defindtorului de autorizafiz de
punere pe plag
Pentru informatil suplitaentare san orice intreblri privind medicamentul Victrelis, v
rughm sd ne contactati la urmitoarele date de contact: email:
dpoc romania@merck.com sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos, Bucuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romaenia, Telefon +4021 529 29 00,

T Custimi - - T

Dr, Cosmin Tunea
Medical Director MSD Romania



