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In conformitate cu adresa M.S. nr. 37914E/23.12,2015, Inregistraty la
= cunr. P 11733/09.12,2015 vél aducem la eunostintd masutlle Intreprinse de
Europeana a Medlcamentulul (EMA), Agenfla Natlonald a Medicamentul
Dispozitivelor MedIcale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical referito
informatil Importa%nre referitoare la siguranta medicamentulul Viekirax (onL
paritaprevir, riton;avlr) asoclat sau nu cu medicamentul Exviera (dasabuvir).
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Vé& rugém s& luatl mésuri de Informare a furnizorllor de servicll medicalll k
aflgarea pe pagl:na elactronlcd a casel de aslgurérl de s&natate, n loc vlzib
documentulul ,,Inf:ormatll Importante referitoars la medicamentul Viekirax asas/bs
nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat peacisntilor cu Insuficienta Hehalics

moderata (Child-Pugh B).
Anexam n fotocople documentul respectiv,
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Decembrie .lzm

Informaﬁi‘ importante roforitoare la medicamontul Viekirax asoci
nu cu medicameontul Exviera: nu este recomandat pacicatllor
__insuflcients hepatich moderatd (Child-Pugh B)

=5

|
Stimate profesionlst din domeniul sinatail,
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De comun acord cu Agenjia Buropean? a Medicamentului si A
Nagionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicele, compenia A
doreste si vi aducd la cunogtingk Informatii noi importante privind sig

medicamentului Vieldrax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat say

ey medicamiantul Exviera (dasabuvir),

Rezumat 5l recomanddiri

e La pa?icnﬂi tratatl cu Viekirax ¢i Exviers, dupd puneres pe pik

medicamentelor, s-au raportat decompensars hepatled si insufi

—

hepatich, inclusiv transplant hepatic sau evolugie letald.

¢ Cei mai mulfi pacient! ou aceste evolutii grave au prezentat semne

cirozd avansatd sau decompensatd inajnte de inifierea tratamentu]
* Prin urmare, medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medicam

Exviera nu este recomandst la paclentil cu Insuficientd he
moderatd (Child-Pugh B) §i rimine contraindicat la pacientii
insuficienfd hepatich severa (Child-Pugh C).

o DPacienyii cu ¢iroz} hepatick trebuie monitorizat{:

© pentru simptome si semne clinics de decompensare hepatich
o prin teste hepatice de laborater, inclusiy determinares valgul
bilirubinel directe, efectuate la momentul initial, In primel

shiptiméni de la Inceperea tratamentului §i, ulterior, dup
est¢ indicat din punct da veders clinic.
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o Pacientil care primesc medicamentul Viekirax si medicamentul Exy
u-cbuie‘ informet] s urmireascd simptomele precoce de inflamaty
ficatului, insuficientd hepaticd sau decompensers hepaticd si &1
adreseze imediat profesionigtilor din domeniul sandtdtil, dacd|g

Informafii suplimentare roferitoare la problema de sigurantd
Medicamentul Viekirax esto indicat In asoslere cu alte medicaments pentru tratame
hepatitel cronlee cu virusul hepatitsi C la adulgi
Medicamentul Exvlera este indicat h asociare cu alte medicamente pentru trata
hepatitei cronice cu virusul hepatitel C la adulfi
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astfel de simptome,

Pacientii cu insuficlentd hepatich moderatd (Child-Pugh B) |
primesc in prezent tratament cu medicamentul Viekirax asoolat 20}
cu medicamentul Exviera pot s continue tratamentul dupl o dispu
cu medicul privind beneficiile ¢i riscurile continuarii tratamentill

Pacientli care continud tratamentul trebuie monitorizati pentru s
de decompensare hepatics, aga cum s-a mentionat anterior,
Informafiile despre produs pentru aceste medicamente v
actualizate ou nojle recomandar],

Pacienfii la care apar semne ralevente clinje de decompensare hepptin
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trebuie sii intrerupd tratamentul,

Il

La nivel mondial, dup¥ punerea pe platl, doulizeel &i sase do cazu
decompensare hepatict g1 Insuflolenyt hepatled la paclengli tratati eu medicam
Viekirax n asoclers eu medicamentul Exviers, cu say firk tibavirin, au

ovaluate de clitre un grup de experfi tn afectluni hepatice, independentl, ca |fli}

posibil sau probabil In leghturd cu teatamantul,
Dintre sceste 26 de cazurl, 10 au avut evolufii grave, adick transplant hepat|

deces 5l aceste evolugll grave au fost raportate, mel ales, la paclenti] cu semn
ciroza avansaty.

Degl eate grou si se stabileasedl rolul speolflo &l tratamentului antiviral din
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bolit hepatlce avansate de fond, un riso potenticl nu poata Al exelus,

Se estimeazy efl, 1 nivel mondial, la momentul 1n care au fost raportate ech
cazurl, orau defa prescrise pentru paclent! 35000 de scheme de tratamend 4b

medicamentul Viekirax asociat sau nu eu medicamentul Exviera,
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Apel la raportarea de reactil adverse

Estc Important g raportatl orice reactli advarse suspectate privind adminjdty
medicamcntul;ui Viekirax asooat gau nu eu medicamentul Exviers, cltra 4 31!
National!aMcdlcnmantului #i a Dispozitivelor Medleale (Www,anm.ro), th conformlt
ou sistemul natlonal de raportare spontand, pin intermediul “Figei pentru rapiit
spontand a reacglilor adverse Ia medicamente”, dlsponibild pe pagina web o Ader
Netlonale a Medicomentului gi a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la seetiun
Medlicamente %‘!a Lz uman/Rapottenzl o reactis adversd, trimist clitre:

o "~

Centrul National de Farmacovigilentt
Str, Avlator Stnltescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuregt!, Roménla

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 40757 117 259

e-mail; adr@anm,ro
|

Totodatd, ruactlile adverse suspectats go pot raporta si chtre reprezentanta lopalf
detinktorulut al}torlza;lel de punere pe plagd, [a urmiitoarale data de contact:

tel: +4 02] 529 30 35
&-mail; Fg

Coordonatsle de contact ale reprezentantel locale ale Defindtorului ds autoriz
punere pe piafd
Dacdl avepl orice Intrebfel cy privice la informatille cuprinse In acenstl serisoar
privind utilizarea tn sigurange s eficacitatea medicamentului Viekirax asociat sau [du
medicamentul Exviers, dumnesvesstrd §i- paclentli dumneavonstrd putegl cd
Departamentul Medlcal, fa numirul da telefon 0724 220 752 sau la adresa de o
' dic v ;
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Cu respeot,

Dr. Corina onogeu
Madical Meanager
Abbvie SR.L,




