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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SA
CABINET PRESEDINTE
Calea Chifragilor nr., 248, Bloc 819, Sector 3, Bucureyt

Remail: cabinet presedinte@casan.ro. el, 0372/309.270, Fux 0333/,
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In conformitate cu adresa M.S. nr, 37914E/23.12,2015, tnregistraty la €0 A8
= cunr. P 11733/09.12,2015 v# aducem la cunogtints masurlle tntreprinse de Ag=i
Europeana a Medicamentulul (EMA), Agenila Nationald a Medlcamertullill
Dispozitivelor Medlcale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical referitorlia it
Informatll Importante referifoers le siguranta medicamentulul Viekirax (ombiibgy
paritaprevir, ritonavir) aseclat sau nu cu medicamentul Exviera (dasabuvir),
Vi rugém sé luatl mésurl de Informare a furnizorllor de servicli medicalk |
aflgarea pe pagina elactronicd a casel de aslgurérl de sénétate, In loc v|zibi
documentulul ,/nformatii importante referitoars ls medicamentul Viekirax asqglst |
nu ou medicamentul Exviera: nu este recomandat pacientilor cu insuficlenta 'Ie
moderata (Child-Pugh B).

Anaxém Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Decembrie |

Informatii importante referitoare Ja medicamontul Viekirax asociat| a4
nu cu medicemontul Exviera: nu este recomandat pacientllor ¢

insuficienti hepatici moderatd (Child-Pugh B)

Stimate profesionist din domeniul santdil,

De comun acord cu Agentla Europeant & Medicamentului §i Ag
Nefionald & Medicamentuluj i a Dispozitivelor Medicale, compenia Al
doreste 1 v aducd Ja cunogting informatii nof importente privind sigu
medicameninlui Viekirax (ombitesvir, paritaprevir, ritonavir) asociat s
ou medicamentul Exviera (dasabuvir),

Rezumat 5 recomanddiyi

* La pacienfii tratafl cu Viekirax gi Exviers, dupd puneren pe pipril s
medicementelor, s-au raportat decompensare hepatlel i insuficienidl.
hepatick, inolusiv transplant hepatic sau evoluie letald.

¢ Cei mai multi pacient! ou aceste evolugli grave au prezentat 3
cirozl avansath sau decompensath inaints da Inislerea tratamenty]

* Prin urmare, medicamentul. Viekirax asoclat sau nu cu medicam
Exviera nu este recomandat la paclentll cu insuficientd he
moderats (Child-Pugh B) § riméne contiaindicat la pacien
insuficienfd hepatic severd (Child-Pugh C).

» Pacienpii en ciroz¥l hepatick trebuie monitorizati;

O pentru simptome gi semne clinice de decompensare hepatie

o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea velos |l

bilirubinel dirscte, efectuate Ia momentul initial, In prim
shiptiméni de la Inceperea tratamentului §i, ubterior, dupi |¢u
est¢ indicat din punct de veders clinic,

£
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Informafll suplimentare referitoare la problema de siguranss

Medicamentul Viekirax este indicat In asoclers cu alts medicaments pentru tratar
hepatitel cranlce ou virusul hepatitei C 1a adulfi

Medicamontul Exviera este indicat In asociers ¢u alte medicamente pentru tratam
hepatitei cronics cu virusul hepatitel C la adulti
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Pacientii care primesc medicamentul Viekirax §i medicamentul Exiidial

==

trebule informefl si urméreascd simptomele precoce de inflam

P 3/4

3
;

ficatului, insuficientl hepaticd sau decompensere hepaticit g 44
adreseze imediat profesionigtilor din domeniu] shnHidtii, dacd| api

ustfel de simptome.

Pacienpl cu Insuficlent hepatic moderatt (Child-Pugh B) | tete
primesc fn prezent tratament cu medicamentul Viekirax ssociat s |'
cu medicamentul Exviera pot sf continue tratamentul dupk o disehifs
cu medioul privind beneflciile gi riscurile continufrii tratamenl |
Paclentli care continuit tratamentul trebuje monitorizafl pentru sk

de decompensare hepatic, aga cum s-a mentionat anterior,
Informefiile despre produs pentru aceste medicaments vo
actualizate ou nofle recomandir,

Pacientli la care apar semne relevante clinje de decompensare hep
trebuie sil intrerupd tratamentul,

La nivel mondinl, duplt punerea pe piaff, doulzee! i $age do cozu
decompensare hepaticl 41 Insuflclentk hepatick 1a pacientii tratati cu medicams
Viekirax tn asoclers 0 medicamenty! Exviera, cu sy firk ribaviring, au

—

ovaluate de cltre un grup de experti In afectiuni hepatioe, independenil, ca/fl

pouibil sau probabl tn leglturk cu tratameantul,
Dintre naeste 26 de cazurl, 10 au avut evolutii grave, adick transplant hepatis

deces gl aceste evolugli grave au fost raportate, mel ales, la pacentil cu semhb

ciroz avansatd.
Degl eate grou s se stabileascd rolul speclflo el tratamentului antivies] din ot
bolil hepatice avansate de fond, un riso potential nu poate fi exelus,

Se estimeazl ¢, 1a nivel mondial, s momentul tn ears ay fost aportate
cazurl, orau deja prescrize pentru pasienyl 35000 de schems de tratame
medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medicamentu] Exviera,
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Apel i raportarea de reacyli adverse

Bote important 38 raportetl ories reactli adverss suspeotate prlvind admin
medicementulul Viekirax asocist sau nu ey medicamentul Exviera, eitrs Aped
Nafionalt a Medicamentului $i a Dispozitivelor Madlcale (Www.anm.ro), tn conforim)
ou sistemul natlonal de raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru ra
spontan & reactlilor adverse Ia medioamente”, dlsponibilt pe pagina web o Af
Neslonals a Medicementulul gi a Dispozitivelor Medicsle (www.anm.ro), la s
Medicamente de uz uman/Raporteazl o reactis adversy, trimist citre:

Centrul National de Farmacavigilents
Str. Avlator SknBtescu nr, 48, Seotor 1,
011478 Bucuraytl, Roménla

fox: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 289

e-mail; gdr@anim,ro

Totodath, rencjiile adverse suspectats go pot taports gi chitre reprezentante lo:plk\ i
dejinitorulul autorizaglel de punere pe piagh, [a urmiitoarals data de contact;

tel: +4 021 529 30 35

e-meil: Earmacovigilents Romania@sbbvie.com

Coordonatale de contact ale raprazantantat locale ale Defindtorutul de autoriz
punare pe plagd
Dacll avetl otice tnuwebel cu privirs la informaille cuprinse 1n acoasth serisoard hii
privind utilizaren In siguranga ¢l eflcacitates medicamentulul Viskirax asociat say
medicamentul Exviers, dumnesvoustrl §l paclentll dumneavosstrd putetf  eontant
Dopactamentul Medical, 1a numira) de telefon 0724 220 752 sau Ia adrass de o

" Informatiemedicla@abbvis cor,

Cu respeot,

Dr. Corina fonasen
Medical Manager
Abbvie S.R.L,




