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Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 37914E/23,12,2015, Tnregistraté la
—cunr. P 11733/09.12.2015 va aducem la cunostintd masurlle tntreprinee dg Ag
Europeana a Medlcamentulul (EMA), Agentla Nationald a Medicamentyl
Dispozitivelor MedIcale (ANMDM) pentru Informarea corpulul medical referitor e s
Informatll Importante referltoare Ia slguranta medicamentulul Viekirax (ombitas |
paritaprevir, ritonavir) asoclat sau nu et medicamentul Exviera (dasabuvir).

V4 rugém s# luail mésurl de Informare a furnizorllor de servicli medi¢a i ‘
afigarea pe pagina electronicl a casel de asigurdrl de sénd#tate, Tn loc Vizibil

]

documentulul ,Informatil importente referitoare la medicementu! Viekirax as }I f: ||

nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat pacisntilor cu fnsuﬂc!enra?; ‘;f

moderata (Child-Pugh B). ‘
Anexim n fotocople documentul respectiv, “ | |
Cu stima, \'

PRESE n/;"" |
Dr. \/ﬁ/j; cn&mﬂ. S ‘ |
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Informatil importante referitoare la medicemontul Viekirax asocl
nu cu medicamentul Exviera: nu esto racomandat paclentilor 01:
Insuflcient hepaticl moderatit (Child-Pugh B)

Stimats profesionist din domeniul slingttsli,

De comun acord cu Agengia Buropeani a Medicamentului §i Ag
Nagionald & Medicementului §i a Dispozitivelor Medicale, corapenia Ab
doregte a4 vii aduck la cunogtiniil Informatii noi importente privind sigy
medicementului Vieldirax (ombltasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat sq
cu medicamentul Exviera (dasabuvit),

Rezumat §i recomandiri

o La paclentii tratatl cu Viekirax i Exviers, dupl puneres pe p:rﬂ
i

medicementelor, s-au raportat decompensars hepatled gi insufi
hepatich, inclusiv transplant hepatic sau evolutie letalt.
o Cei mai multi pacientl cu aceste evolugli grave au prezentat s

cirozh avansath sau decompensatl inainte de Inifierea tratamentulyj

o Prin urmare, medicamentul. Viekivax asociat sau nu cu med}
Exviera nu este recomandat la paclentll cu Insuficientd he
moderath (Child-Pugh B) 4l rimine contralndicat la paclen
insuficientd hepatic severd (Child-Pugh C).

« Pacienii eu cirozd hepatich trebuie monitorizag!:

o pentru simptome ¢i semne clinice de decompensare hepatie

o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinares val
bilirubinei directe, efectuate la momentul initlal, t prim
siptiméni de la Inceperea tratamentului gi, ulterlar, duplt
este indicat din punct de vedere clinic.
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e Paclentil care primesc medicamentul Viekirax §i medicamentul Exviqtal
trebuie informafl s& urmireascd simptomele precoce de inflam E = el
ficatului, insuficlent hepaticl sau decompensare hepatick gi 44 [l
adreseze imediat profesionigtilor din domeniul snHtitii, dach
astfel de simptome. I

o Paclentli cu Insuficlenji hepatick moderatd (Child-Pugh B) |¢anel
primesc In prazent tratament cu medicamentul Viekirax asoclat se

de decompensare hepatich, aga cum s- men{ionat anterlor.

o Informaiiile despre produs pentru aceste medicaments vy
actualizate ou nofle recomanddri,

o Paclentli la care apar semne relevente clinie de decompensare hepg
trebuie si intrerupl tratamentul.

Informayli suplimentare referlioare la problema de siguranyd
Medleamentul Vieldrax este Indleat In asoolere cu alte medleamants pentru tratam
liepatitel cronlee eu virusul hepatitei C la adulgl
Medicamentul Exviera esta indleat tn aseelars cu alte medicamente pentru trate

hepatitei croniee cu virusul hepatital C 1 adulgi 1

¢ La nivel mondlal, dupd punerea pe plath, doulizec! §i g¢ase do cazu
decompensare hepatic gl Insufiolentd hepatled la pacientll tratati cu medica
Viekirax n asoclers ¢u medicamentul Exviers, cu pau firk ribaviriad, a
ovaluste de clitrs un grup de experti n afectlunl hepetioe, independenil, ca
posibil sau probabll In legliturdl eu tratamantul,

o Dintre noeste 26 de cazurl, 10 au avut evoluill grave, adicdl transplant hepatl
deces 5l aceste evolugll grave au fost raportate, mali ales, la paclentil cu sem
clrozi avansstl.

s Degl emo grou s se stablleaseh rolul speciflo al tratamentului antivival din
bolil hepatice avansata de fond, un rlso poteniel nu poate fl exelus,

o Se estimeazd cf, 1a nlvel mondial, la momentul 1n care au fost raportate
cazurl, orau deja prascrise pentru paclentl 35000 da scheme de tratament
medloamentul Viekirax asociat sau nu cu medicamentul Exviera,
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Apel {a reporiarea da reacyil adverse

Hote Ilmportant o8 rapontajl orles resctli adverse suspectsic privind adminjger
medicamentulul Viekirax agociat sau nu cu medlcamentul Exviers, citrs Agem|
Nafloneld & Medlcamentului gi 2 Dispozitivelor Madleale (Www,anm.ro), tn conform i
cu sistemul naglonal de raportare spontand, prin Intermodiul “Figel peatru rapoctite
spontand a reacglilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagine web a Algenfdl
Natlonale 8 Medicamentulul gl a Dlispozitivelor Medleale (www.anm.ze), la l:ﬂ

Medicamente de u2 uman/Raportcazll o reactle adverss, wwimist ¢litve:

Centrul Nagional de Farmacovigilengd
Ste. Aviator Sinltescu nr, 48, Seotor I,
011478 Bueurestl, Roménia

fhx: +4 021 316 34 97

tal: + 4 0757 117 259

e-mall; gde@enm.ro

Totodath, reactille adverse suspeotats se pot caports g chitre reprezentunis IoaLIH |
dejInktorulul autorizatlel de punere pe plah, la urmiitoarels date de contact: '

tel: +4 021 529 30 3§
e-meil: Parmacovigllents Romania@ebbviegom

Coordonalgle de contact ale paprazantanjel locole ale Defindiorulul de awtorizaf
punere pg plajdl
Dacll avefl orice Inwrebdrl cu privire la informajille cuprinse In aceasth serison
privind utllizarea $n siguranta §i eficacltates medicamentulul Viekirax asociat sav
medicamentul Exviera, dumneavouserl gl paclentli dumneavoastrli puteff oo
Departamentul Medical, la numiru! de telefon 0724 220 752 sau la adress de o

" nformatismedicala@abbvis.cor,

Cu respeot,

Dr., Corina Jonsseu
Medical Manager
Abbvie SR.L,




