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' ) In conformitate cu adresa M.S. nr, 37914E/23.12,2015, Tnregistraté la
- —cunr. P 11733/09.12.2015 v aducem la cunogtintd masurlle Intreprinse d
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentla Nationald a Medicamenty
Dispozitivelor Medlcale (ANMDM) pentru informarea eorpulul medical referito
informatil Importante referitoare la siguranta medicamentulul Viekirax (o
paritaprevir, ritonavir) asoclat sau nu cu medicamentul Exviera (dasabuvir).
VA rugdm sé luatl masuri de Informare a furnizorllor de servicli medi¢

~

afigarea pe pagina electronicd a casei de aslgurérl de s#natate, Tn loc Y|z
documentulul ,Informatil importante referitoare la medicamentul Viekirax asag

nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat pacisntilor cu insuficienta
moderata (Child-Pugh B).

Anexam In fotocople documentul respectiv.
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Informatii importante roferitoare la medicamontul Viekirax asoci
nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat pacientilor ¢
insuflcientd hepatici moderatd (Child-Pugh B)

T R

Stimate profesionist din domeniul sinftéiii,

De comun acord cu Agenjia Europeani a Medicamentului §i A
Nationald a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, compania A
doregte s# vii aducil la cunogtingit informatii nol importante privind sig
medicamentului Vielirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asociat say
¢u medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat i recomandiiri

o La paciengii tratafi cu Viekirax ¢i Exviera, dupd punerea pe pi
medicamentelor, s-au raportat decompensars hepatled gi insuﬁﬂ
hepatic, inclusiv transplant hepatic sau evolugie letal.

o Cei mai mulfi pacienti cu aceste evolutii grave au prezentat s
cirozd avansati sau decompensatdl inainte de Initierea tratamentul

e Prin urmare, medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medicam
Exviera nu este recomandat la paclenfil cu insuficientd he
moderatd (Child-Pugh B) §i rimine contraindicat la pacientii
insuficientd hepaticd severd (Child-Pugh C).

= Pacienyii cu ciroz¥ hepaticl trebuie monitorizagi:

o pentru simptome i semne clinice de decompensare hepatic

o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarca val
bilirubinel directe, efectuate la momentul initial, in prim
siptimini de la Inceperea tratamentului gi, ulterior, dupd
este indicat din punct de vedere clinic.
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e Pacientii care primesc medicamentul Viekirax §i medicamentul Ex
trebuie informajl si urmireascd simptomele precoce de inflamafi

o
lli

Informapii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Medicamentul Viekirax este indicat In asociere cu alte medicamente pentru trata
hepatitel cronlce cu virusul hepatitei C la adulsi

Medicementul Exviera este indicat tn asociers cu alte medicamente pentru trata
hepatitei cronlce cu virusul hepatitel C la adulti
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ficatului, insuficienjd hepaticA sau decompensare hepatich §i
adreseze imediat profesionigtilor din domeniul sknHtitii, dacd
astfel de simptome.
Pacientii cu insuficlentl hepatic® moderatd (Child-Pugh B) |4
primesc In prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat s
cu medicamentul Exviera pot s continue tratamentul dupl o disp
cu medicul privind beneficiile §i riscurile continufrii tratnm:n
Pacientii care continu¥l tratamentul trebuie monitorizafi pentru sqn
de decompensare hepaticé, aga cum s-a menfionat anterior.
Informafiile despre produs pentru aceste medicamente Vo
actualizate cu noile recomandari,

Pacienfii la care apar semne relevante clinic de decompensare heppi;

trebuie si intrerupd tratamentul.

Le nivel mondial, dupd punerea pe piafi, doullzeci §i gase do cazu

decompensare hepatict 51 Insuflcientd hepatlel la pacientil tratati cu medicemen ‘

Viekirax In asoclera cu medicamenwl Exviera, cu sau fird ribaviriod, a
cvaluate de clitre un grup de experti in afectiunl hepatice, independentl, ca
posibil sau probabll In leghiturl cu tratamentul,

Dintre sceste 26 de cazurl, 10 au avut evolutii grave, adici transplant hepatlg|s "‘

deces §l acesto evolutil grave au fost raportate, mel ales, la paclentll cu sem
cirozl avansatii.

Degl este greu sd se stabileasch rolul speciflc sl wratamentulu antivival din ¢
bolll hepatice avansate de fond, un riso poteniisl nu poate fi exelus,

cazurl, orau deja prascrise pentru pacientl 35000 de scheme de tratame
medicamentu] Viekirax asociat sau nu cu medicamentul Exviera,

Se estimeazii ¢, 1a nivel mondial, la momenwl 1n care au fost raportate T il
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Apel la raportarea de reactli adverse

Estc Important si raportajl orico reaclli adverse suspectate privind admin
medicamentulul Viekirax asociat sau nu cu medicamentul Exviera, citra 4
Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medlcale (Www.anm.ro), 1n con
cu sistemul national de raportare spontand, prin intsrmediul “Figei pentru ra
spontand a reacjlilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a
Nejlonale a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la se
Medicamente de uz uman/Raportenzil o reactie adverss, rimist cltre:

™y

[t

Centrul National de Farmacovigilent
Str, Avlator Sinatescu nr, 48, Seotor 1,
011478 Bueurestl, Roménla

fax: +4 021 316 34 97

tel; + 4 0757 117 259

e-mail; gdr@anim,ro

Totodath, reactiile ndverse suspectats go pot raporta i cltre reprezentania Innpl# \
detinktorului autorizatiel de punere pe piath, la urmiitoarels date de contact:

tel: +4 021 529 30 35
e-mail: Farmacovigilenta Romania@ebbvie.com

punere pe plafd
Dacll avetl orice IntrebArl cu privire la informatille cuprinse 1n aceastd scrisoar
privind utilizarea In siguranga §! eficacitatea medieamantului Viekirax asoclat sau {m

Coordonatale de contact ale raprezantantel locale ale Deflndtorulul de autarlz:}rr

medicamentul Exviera, dumneavosstri gl pacientll dumneavonstri putel cont

Departamentul Medical, I8 numirul de telefon 0724 220 752 sau la adress de g
" Informatismedicala@abbvie.com.

Cu respect,

Dr. Corina loneacu
Medical Manager
Abbvie SR.L.




