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CABINET PRESEDINTE
In atentia,

’Wﬂfé Heglre, Nr.
é Calea Cllfiragilor nr, 248, Blog S19, Sector 3, Bucureyti
Doamnei/Demnulul Pregedinte - Director General
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In conformitate cu adresa M.S. nr. 34007E/18.11.2015, Inregistratd la C.N.A.S.
~cunr. P 10525/18.11.2015 v8 aducem la cunogtintd masurile Intreprinse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului 8 a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul medical cu privire Ia
retragerea voluntara @ medicamentulul Victrells (boceprevir) 200 mg cps., a
companiel MerkSharp&Dohme prin reprezentanta sa locala Merck Sharp & Dohme
Romania srl.

Véa rugam sé |luatl méasuri de informare a furnizorllor de servicli medicale prin
aflsarea pe pegina electronicd a casel de asigurdrl de s&natate, in loc vizibil, a
documentulul ,Comunicars catre profesionistii din domeniul sanatatii privind actiunea
companiel MerckSharp&Dohme Ltd de retargere voluntara a medicamentulul
Victrells (boceprevir) 200mg capsule.”

Anexém Tn fotocopie documantul respectiy,

Cu stima,
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Comunicare ciitre profesionistii din domeniul sinfitdfil privind actiunea
companiei Merck Sharp & Dohme Ltd de retragere voluntar a medicamentului
Victrelis (boceprevir) 200 mg capsule

Stimate profesionist din domeniul san4tasi,

De comun acord cu Agentia Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, compania Merck Sharp & Dohme Ltd (MSD) doregte s& v4 aducd la
cunostin@ informagii referitoare la actiunea de retragere voluntard a distributiei
medicamentului Victrelis in Romania incepind cu'septembrie 2016, 'VE rugim si
refineli cd aceasta este o decizie comerciald & companiei MSD. La baza acestsi
decizii nu stau date privind sigurana sau eficacitatea acestui medicament. Avénd in
vedere progresul stiintific, modificarile din practicile terapeutice $1, In consecintd,
reducerea cererii de Victrelis, MSD intenjioneazsi si opreascd comercializarea
medicamentului Victrelis {n Romania,

Compania MSD isi mentine angajamentul fata de pacienii care sunt in prezent trataji
cu Victrelis, medicament indicat In tratamentul hepatitei cronice virale tip C (HCC),
genotipul 1, in asociere cu peginterferon alfa si ribaviring, la pacientii adulti eu
insuficienfd hepatic compensatll, la care nu s-a administrat anterior tratament sau
care nu au rispuns la tratamentele anterioare. Pentru a se asigura ci toti pacientii care
urmeaz3 In prezent tratament cu Victrelis vor incheia o perioad’ de tratament de péné
la 48 de siptimfni, MSD va continua s& furnizeze medicamentul Vietrelis din
stocurile existente la comerciani, cu ridicats, péné in septembrie 2016, conform
cererilor. Stocul rémas expird pe 31 decembrie 2016,

Avlnd in vedere informafiile prezentate mai sus, se recomandi medicilor s nu mai
inijieze din ecest moment tratament cu medicamentul Victrelis, la pacienti noi, i, de
asemenea, se recomandi medicilor sk ia in considerare &lte opjiuni terapeutice,

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important s& raportaji orice reactii adverse suspectate asociate cu administrarea
medicamentului  Victrells cdtre Agenfia Nationald a Medicamentelor $i a
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Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de
raportare spontandl, prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontani a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Reporteazd o
reacjie adversd, trimisg cétre:

Centrul Natlonal de Farmacovigilena
Str. Aviator SinBtescu nr, 48,

Sector 1, Bucuresti, Roménis,

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro.

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i ciitre reprezentanta locals a
defindtorului autorizafiei de punere pe piat¥, la urmatoarele date de contact: email:
dpoc.romenia@merci.com sau Merck Sharp & Dohme Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 529 29 00.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorului de autorizatie de
punere pe piatd

Pentru informatii suplimentare sau orice intrabari privind medicamentul Victrelis, vi
rugém s ne contactati la urmiitoarele date de contact; smail;
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,
Romania, Telefon +4021 529 29 00,

Cu stimi,

Dr. Cosmin Tunea
Medical Director MSDD Romania




