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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calen Chiléirngilor nr. 248, Blog §19, Scetor 3, Bucuroyti
E-muil: gnbinet_proswdinie@engnn.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.23 |
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Citre,
Casa de Asigursiri de S&n&tate .............cooevwe.

In atentla, Ned | D 8
Doamnal/Domnulul Pregadinte - Director Ganeral o i //‘7’,‘//[71

In conformltate cu adresa M.S. nr, 3400/75111'8.11.2015, inreglstratd la C.N.A.S.
—cunr. P 10525/18,11.2015 v& aducem la cunogtintd masurile Intreprinse de Agentla
Europeana @ Medicamentulul (EMA), Agentia Natlonald a Medicamentulul si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpulul medical cu privire la
refragerea voluntara a medicamentului Victrells (boceprevir) 200 mg cps., a
compantel MerkSharp&Dohme prin reprezentanta sa locala Merck Sharp & Dohme
Romania srl,

V& rugém sa luatl masurl de informare a furnizorllor de servicll medicale prin
aflgarea pe pagina electronica a casel de aslgurdri de sénatate, In loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare catrs profesionistil din domeniul sanatatii privind actlunea
companiel MerckSharp&Dohme Lid de retargere voluntara a medicarnentulul
Victrells (boceprevir) 200mg capsule.”

Anexém in fotocople documentul respectiv.

Cu stim4,
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Noiembrie 2015

Comunicare ciitre profesionistii din domeniul siinfititli privind actinnea A
companiei Merck Sharp & Dohme Ltd de retragere voluntar a medicamentuluj
Vietrelis (boceprevir) 200 mg capsule

Stimate profesionist din domeniul sin#tasii,

De comun acord cu Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, compania Merck Sharp & Dohme Ltd (MSD) doregte s3 vA aduch la
cunogtingl informatii referitoare la acfiunea de retragere voluntard a distributiei
medicamentului Victrelis in Romania {ncepind cu'septembrie 2016, |V ruglm s
refinefi ci aceasts este o decizle comerciald a companiei MSD. La baza acestsi
decizii nu stau date privind siguranta sau eficacitatea acestui medicament. Avénd In
vedere progresul gtilnjific, modifictrile din practicile terapeutice 81, In consecints,
reducerea cererii de Victrelis, MSD intentioneazi si opreascd comercializarea
medicament:uiui'Victrelis fn Romania,

Compania MSD Isi mentine angajamentul fatd de pacienyii care sunt in prezent tratati
cu Victrelis, medicament indicat fn tratamentul hepatitei eronice virale tip C (FICC),
genotipul 1, in esociere cu peginterferon alfa gi ribavirin, la pacientii adulti cu
insuficientd hepaticd compensat¥, la care nu s-a administrat anterior tratament sau
care nu au rispuns la tratamentele anterioare. Pantru a se asigura cd toti pacientii care
urmeazd In prezent tratament cu Victrelis vor tnchela o pericads de tratament de pénd
la 48 de siptiméni, MSD va continua s furnizeze medicamentul Victrelis din
stocurile existente la comerciangi, eu ridicata, pind fn septembrie 2016, conform
cererilor, Stocul rémas expird pe 31 decembries 2016,

Avind in vedere informaiile prezentate maj sus, se recomandi medieilor s& nu mai
inifieze din acest moment tratament cu medicamentul Victrelis, la pacienti noi, i, de
asemenea, se recomandd medicilor sf in in considerare alte opiuni terapsutice.

Apel la raportarea de reacii adverse
Este important sd raportafi oriee reactii adverse suspectate asociate cu administrarea
medicamentulul Victrelis céitte Agentia Nejionald a Medicamentelor si a



2015-12-03 19:47 Medic Sef 0372309248 >> 0268547669 f: 3({43 __

o e g gy

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de
raportare spontandl, prin intermedinl “Figei pentru raportarea spontandi a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz winan/Raporteazi o
reactie adversd, trimisd catra: ¢

Centrul Natlonal de Farmacovigileni
Str. Aviator Stinteseu or, 48,

Saector 1, Bucuresti, Roménia,

fax: +4 02] 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro.

Totodath, reactiile adverse suspectate ss pot raporta gi clitre reprezentanta locald a
detinBtorului autorizaiei de punere pe piatl, la urmitosrele date de contact: email:

com sau Merck Sharp & Dolme Romania SRL, Bucharest
Business Park, Sos. Bucurasti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,
Romania, Telefon +4021 529 29 00,

Coordonarele de contact ale reprezentantei locale a defindtorului de autorizafie de
punere pe pilayd

Pentru informatii suplimentare sau orice intrebiiri privind medicamentul Victrelis, vi
ruglm si ne contactayi la urmiitoarele date de contact: emai:

dpoc.romania@merek. com sau Merck Sharp & Dohme Romania SRI, Bucharast
Business Park, Sos, Bucuresti-Ploiesti, nr 1A, Corp C, Etaj 3, Bucuresti, Sector 1,

Romania, Telefon +4021 529 29 00,
Cu atim§,

Dr, Cosmin Tunea
Medical Director MSD Romania



