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Decembrie Zél :

Informatil importante reforitoare la medicamontul Viekirax asocl M
nu cu medicamentul Exviera: nu cste recomandat pacientilor n1|
insuficients hapaticl moderats (Child-Pugh B)

Stimate profesionist din domeniul sinatatil,

De comun acord cu Agenjia Europeani a Medicamentului §i A
Nationald & Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, compania A
doreste si vil aducd la cunogtinght informatii noi importante privind sig
medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat sap
cu medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat 5l recomanddri

o La pacienfil tratafl cu Viekirax si Exviera, dupd puneres pe pi

medicamentelor, s-au raportat decompensare hepaticd gi insufi
hepatich, inclusiv transplant hepatic sau evoluie letala.

o Cei mai multi pacienti cu aceste evolutli grave au prezentat s

ciroza avansatd sau decompensatl inainte de initierea tratamentul
« Prin urmare, medicamentul. Vieklrax asociat sau nu cu medicam
Exviera nu este recomandat la paclentll cu Insuficientd he;ﬁt
moderats (Child-Pugh B) gl rimine contraindicat la pacient
insuficientll hepaticd severd (Child-Pugh C).
« Pacienii cu ciroz hepatick trebuie monitorizati:

as

o pentru simptome §i semne clinice de decompensare hepati¢

o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea valqs
bilirubinel directe, efectuate la momentul initial, In prim
sliptimAni de la Inceperea tratamentului §i, ulterior, dupi
este indicat din punct de vedere clinic.
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o Pacientil care primesc medicamentul Viekirax gi medicamentul Exwide
trebuie informatl s& urmareascd simptomele precoce de inflamagie|fe
ficatulul, insuficien}d hepaticd sau decompensare hepaticd §i 44 |t
adreseze imediat profesionigtilor din domeniu! sinftatii, daci|e o

¢ Informajiile despre produs pentru aceste medicaments vop

* Pacienfii Ia care apar semne relevante clinic de decompensare hepp

Informayli suplimentare referitoare la prodlema de siguranta
Medicamontul Viekirax este indicat In asociers cu alte medicamente pentru tratamjantfl |l
hepatitel cronlce cu virusul hepatitei C 1a adulti
Medicomentu! Exviera este indlcat tn asociers cu alte medicamente pentru tratameniil
hepatitei cronlce cu virusul hepatitel C la adulti
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astfel de simptome.

Pacienfli cu insuficlentd hepaticE moderatl (Child-Pugh B)
primesc tn prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat s
cu medicamentul Exviera pot sé continue tratamentul dupi o dis
cu medicul privind beneficiile §i riscurile continuarii tratamen
Pacientii care continud tratamentul trebuie monitorizal pentru s¢
de decompensare hepatic#, aga cum s-a mengionat anterlor,

actualizate cu nojle recomanddri.

trebuie si tntrerupd tratamentul.

La nivel mondial, dupd puncrea pe piatl, doulizecl ¢l gase do cazuti
decompensare hepaticll 31 Insufloiend hepatlel 1a pacientil tratatl cu medicamy
Viekirax Tn asoclers cu medicamentul Exviera, cu sau firk clbavirlo, au

ovaluate de clitre un grup de experti In afecilunl hepatice, independenyl, ca|fll

posibil sau probabil n leghturd cu tratamentul,
Dintre sceste 26 de cazurl, 10 au avut evolusii grave, adich transplant hepati

n
f

deces l acesto evolull grave su fost raportate, mal ales, la paclengil cu semp
ciroza avansatd.

Degl este grou si se stabileasch rolul speciflc sl tratamentului antiviral din ¢du

bolll hepatice avansata de fond, un riso poteniiol nu poate fi exelus,

cazurl, orau deja prescrise pentru pacienyl 35000 de scheme de tratam
medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medicamentul Exviera,

-

Se estimeazl ¢, la nivel mondial, la momentul 1n care au fost raportate }cm
e
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Apel la raportarea de reacyii adverse
Bste Important si raportal orlco reacyil adverse suspectate privind admlnE

medicementulul Viekirax asoclat sau nu cu medicamentul Exviera, chtra A -“ |
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medlcale (Www,anm.ro), tn confor: il
cu sistemul naglonal de raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raport W
spontantl a reacililor adverse la medloamente”, disponibils pe pagina web a |! r
Nelonale a Medloamentulul gt a Dispozltivelor Medicale (Www.anm.ro), la a‘:a [l

Medicamente de uz uman/Raporteszl o reactie adversh, trimist ciitre:

Centrul National de Farmacovigilents
Str. Aviator SknBtescu nr, 48, Setor 1,
011478 Bucureyt!, Rominla

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail; gdr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectats se pot raports gi chtre reprezentanta lopald
dejinktorulul sutorizatiel de punere pe plagh, la urmatoarsle data de contact:

tel: +4 021 529 30 35

e-mail: Parmagoviglients Reomanis@abbvie.com

Coordonatele de contact ale reprazentanel locale ale Defindtorului de autorizdfie|WHl!
punere pe plafd
Dacl aveti orice Intreblrl cu privire la informatille cuprinse In acoastd serisontd
privind utilizaren Tn siguranga gl eflcacitatea medicamentulul Viekirax asoclat sauls
medicamentul Exviera, dumneavoastrd i paclentli dumneavoastrd putet! cj:n
Depactamentul Medlcal, la numilrul de telefon 0724 220 752 sau la adrasa de

" Informatismedicala@abbvie.com. |

Cu respeot, |
Dr, Corina Jonescu
Medical Manager
Abbvie SR.L.
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