Decembrie 2015

Informatii importante referitoare la medicamentul Viekirax asociat sau
nu cu medicamentul Exviera: nu este recomandat pacientilor cu
insuficienti hepatica moderata (Child-Pugh B)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Abbvie
doreste sa va aduca la cunostinta informatii noi importante privind siguranta
medicamentului Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) asociat sau nu
cu medicamentul Exviera (dasabuvir).

Rezumat si recomandari

e La pacientii tratati cu Viekirax si Exviera, dupa punerea pe piata a
medicamentelor, s-au raportat decompensare hepaticd si insuficientad
hepatica, inclusiv transplant hepatic sau evolutie letala.

e Cei mai multi pacienti cu aceste evolutii grave au prezentat semne de
ciroza avansata sau decompensata inainte de inifierea tratamentului.

e Prin urmare, medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medicamentul
Exviera nu este recomandat la pacientii cu insuficientd hepatica
moderata (Child-Pugh B) si ramane contraindicat la pacientii cu
insuficienta hepatica severa (Child-Pugh C).

e Pacientii cu ciroza hepatica trebuie monitorizati:

O pentru simptome si semne clinice de decompensare hepatica

O prin teste hepatice de laborator, inclusiv determinarea valorilor
bilirubinei directe, efectuate la momentul initial, in primele 4
saptamani de la Inceperea tratamentului si, ulterior, dupa cum
este indicat din punct de vedere clinic.




e Pacientii care primesc medicamentul Viekirax si medicamentul Exviera

trebuie informati sd urmareasca simptomele precoce de inflamatie a
ficatului, insuficientd hepaticd sau decompensare hepaticd si sa Se
adreseze imediat profesionistilor din domeniul sanatatii, daca apar
astfel de simptome.

Pacientii cu insuficientd hepatici moderata (Child-Pugh B) care
primesc n prezent tratament cu medicamentul Viekirax asociat sau nu
cu medicamentul Exviera pot sa continue tratamentul dupa o discutie
cu medicul privind beneficiile si riscurile continudrii tratamentului.
Pacientii care continud tratamentul trebuie monitorizati pentru semne
de decompensare hepatica, asa cum s-a mentionat anterior.

e Informatiile despre produs pentru aceste medicamente vor fi

actualizate cu noile recomandari.

e Pacientii la care apar semne relevante clinic de decompensare hepatica

trebuie sa intrerupa tratamentul.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Medicamentul Viekirax este indicat in asociere cu alte medicamente pentru tratamentul
hepatitei cronice cu virusul hepatitei C la adulti

Medicamentul Exviera este indicat in asociere cu alte medicamente pentru tratamentul
hepatitei cronice cu virusul hepatitei C la adulti

La nivel mondial, dupa punerea pe piatd, doudzeci si sase de cazuri de
decompensare hepatica si insuficienta hepatica la pacientii tratati cu medicamentul
Viekirax Tn asociere cu medicamentul Exviera, cu sau fara ribavirina, au fost
evaluate de catre un grup de experti in afectiuni hepatice, independenti, ca fiind
posibil sau probabil Tn legatura cu tratamentul.

Dintre aceste 26 de cazuri, 10 au avut evolutii grave, adica transplant hepatic sau
deces si aceste evolutii grave au fost raportate, mai ales, la pacientii cu semne de
ciroza avansata.

Desi este greu sa se stabileasca rolul specific al tratamentului antiviral din cauza
bolii hepatice avansate de fond, un risc potential nu poate fi exclus.

Se estimeaza ca, la nivel mondial, la momentul in care au fost raportate aceste
cazuri, erau deja prescrise pentru pacienti 35000 de scheme de tratament cu
medicamentul Viekirax asociat sau nu cu medicamentul Exviera.




Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sda raportati orice reactii adverse suspectate privind administrarea
medicamentului Viekirax asociat sau nu cu medicamentul Exviera, catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate
cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea
spontana a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversd, trimisa catre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

tel: +4 021 529 30 35

e-mail: Farmacovigilenta Romania@abbvie.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale ale Detindtorului de autorizatie de
punere pe piata

Daca aveti orice Intrebari cu privire la informatiile cuprinse in aceastd scrisoare sau
privind utilizarea in siguranta si eficacitatea medicamentului Viekirax asociat sau nu cu
medicamentul Exviera, dumneavoastra si pacientii dumneavoastra puteti contacta
Departamentul Medical, la numarul de telefon 0724 220 752 sau la adresa de e-
mail: informatiemedicala@abbvie.com.

Cu respect,

Dr. Corina lonescu
Medical Manager
Abbvie S.R.L.
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