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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SA

0 CABINET PRESEDINTR
%N | S Calon CRifrngilor nr, 248, Bloc S19, Secior 3, Busurogl
PUI35 /5 000l

E-muail: cul_hml_pmmdhug@mmmp Tel, 0372/309,270, Fax 0372/
Cétre,

Casa de Aslgurérl de Sénd4tate
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In atentla, ' |V .
Doamnel/Domnului Pregedints - Directer General = 0/

In conformitate cu adresa M.S. nr, 37814E/23.12.2075, ?ﬁfr’edglatrata la 0.
—cunr, P 11733/08.12.2015 vél aducem la cunostintd mésurile intreprinse d
Europeana a Medlcamentului (EMA), Agentla Natlonald a Medlcamentyl
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpulul medical refsrito
informatil importante referitoare la siguranta medicamentulul Viekirax (ombits
paritaprevir, ritonavir) asociat sau nu cu medicamentul Exviera (dasabuvir).

V& rug8m sé Juail masurl de Informare a furnizorlior de servicli mediéal
afisarea pe paglna elactronlc a casei de aslgurdrl de séné#tate, n loc y|zibi
documentulul ./nformatil Importante referitoare la medicamentul Viekirax asde/
nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandeat paclentilor cu Insuficienta hele
modarata (Child-Pugh B).

Anex&m Tn fotocople documentul respectlv,

-k cnf@i'f :

Cu stims,
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Decembrig

Informatii importante roforitonre Ja medicamontul Viekirax asocig
nu eu medicamentul Exviera: nu cste recomandat pacientilor of
insuflciontii hepatic moderatd (Child-Pugh B)
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Stimate profesionist din domeniul sinatiif,

De comun acord cu Agentla Buropeand a Medicamentului §i Age
National2 & Medicamenmulul §i & Dispozitivelor Medicals, compania A:Ib

doregte si vi aduet la cunogtintd Informatii noi importante privind sigu

medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asoclat sy

cu medicamentul Exviera (dasabuvir).

Rezumat 51 racomanddiri
* La pacientii tratefl cu Viekirax si Exviers, dupl punerea pe pi
medicamentelor, s-au raportat decompensars hepatlct gi insufig
hepatich, inclusiv transplant hepatic sau evolujie letald,

o Cei mai multl paclenit cu aceste evolugli grave au prezentat semme

L

i

¢irozA avansatd sau decompensatd inainte de initlerea tratamentul
* Prin urmare, medicamentul. Viekirax asociat sau nu cu medicam

Exviera nu este recomandat lg pacientll cu insuficientt he

moderatd (Child-Pugh B) gl rimdne contraindicat la pacientii

insuficienti hepaticd severs (Child-Pugh C).
o Pacientii cu cirozit hepatict trebule monitorizatl;

© pentru simptome §i semne clinice de decompensare hepatic
o prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea vald

bilirubinel direate, efectuate la momentul inifial, in prime

stptiméni de la inceperea tratamentului gi, ulterior, dupt
este Indleat din punct de veders clinic.




2016-01-18 17:26 Medic Sef 0372309248 >> 0268547669 fr

Crom o ww

o Pacientii care primesc medicamentul Viskirax §i medicamentul Ex
trebule informaft si urmireasod simptomele precoce de inflamse
ficatului, insuficientd hepatict sau decompensare hepatic 3i 3% e
adreseze imediat profesionigtilor din demeniul sindtitii, dacl|bpld
astfel de stmptome.

o Paoientii cu insuflelentt hepaticd moderatd (Child-Pugh B)
primesc tn prezent tratament cu medleamentul Viekirax asoclat g2
cu medicamentul Exviera pot si continue tratamentul dupl o dis
cu medicul privind beneflcille gi riscurile continukrii tratament
Pacientli care continud tratamentul trebuie monitorizafi pentru se
de decompengare hepaticl, aya cum s-a menjionat anterior,

e Informafille despre produs pentru aceste medicaments vd
actualizate ou noile recomandsri, |

e Pacientli la care apar semne relevante clinic de decompensare heppkis
trebuie si intrerupd tratamentul,

Informatli suplimentare raferftoare la problema de sigurany
Medicamentul Viekirax este Indicat In asoclere ou alte medicamants pentru tratam
hepatitel cronlce su virusul hepatitai C 1a adulti
Medicamentul Exvlera esto Indicat In asoclera cu alts medicamente pentry tratam
hepatital cronice cu virusul hepatitel C 1a adulgi

 La nivel mondial, dupi punerea pe plagl, doufizecl gi sase de cazuyg
decompansare hepatlct sl (nsuficlentl hepatlct Ia pacientil tratatl eu madican
Viekirax In asoclers cu medicamantul Exviers, ou sau firk ribavirind, av
evaluese de cltre un grup de experfl In nfectiunl hepatice, Independentl, ca

posibil sau probabll in legiturd eu tratamantu),

* Dinte noeste 26 do cazur, 10 au avue avolutil grave, edlc transplant hepatip
deces gl aceste evoluli grave au fost raportate, mel ales, la paclengll cu semﬁ (
cirozd avansatil.

o Degl exto grou sk sa stabilensodl rolul speciflc ol tratamentului antiviral din ¢
bolii hepatics avansata de fond, un riso potential ny poate fi exelus, i
o Se estlmeazl c¥, 1a nivel mondial, la momentul 1n care au fost raportate acesy
cazurl, erau defa prescrise pentru peclenyl 35000 de scheme de tratamerlt]
medlcamentul Viekirax agociat sau nu ¢u medicamentul Exviera,
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Apel la raportaren de reacyif adverse

Este Important & raponajl orice rencili adverse suspectate prlvind administr) <
medicamentulul Viekirax nsoclat sau nu cu madicamentul Exviers, ciitre A Il !
Nagionali a Medicamantului gf a Dispozitivelor Madicals (www.anm.ro), th confop '2 !
cu sistemul naglonal ds raportare spontank, pein intermediul “Figel pentru rapp il
spantanil & reatillor adverse la medieamente®, disponibild pe pagina web a A l': H

Najlonsls a Medicamentulut g! a Dispozitivelor Medloale (www.anm.z0), la sl
Medicamente de vz uman/Raporteazii o reactis adversd, trlmis ciitre:

Centrul National do Farmacoviglleni
Str. Aviator Siinatescu nr, 48, Seotor 1,
011478 Bueursyt!, Roménla

fasc: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: pdr@anm,ro

Totodatd, reactiile adverse suspactate se pot raporta §i chitre reprezentanja tu::lT:
definttorulul autorizaglel de punere pe plagh, la urmatoarate date de conact:

tel: +4 021 529 30 35
a-mall; F

Coordonatala de contact ale raprazantangel locale ale Defindtorulul de autorizatle
punerea pe piafd
Dacll aveif orice Intreblrl cu privirs la informatiile cuprinse In acensth zerizom
privind utilizarsa tn siguranga §i eficacitates medicamantulul Viekirax esociat say
medlcementul Exviers, dumneavoastrd sl paclengll dumneavozsiel putetl ¢
Departamentul Medical, 1a numirul de telsfon 0724 220 752 sau la adrasa de

" Informatiomedicala@abbyvie.com.
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Cu respect, ;
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Dr., Corina lIonageu
Medical Manager
Abbvie §,R.L,




