abbvie

vTento 1éCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych
informaci o bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci uéinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Géink( naleznete na konci tohoto
dopisu.

CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

4.1.2016

Viekirax 12,5/75/50 mg potahované tablety, (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir)
Exviera 250 mg potahované tablety, (dasabuvir)

DuleZité informace:
Viekirax spolecné s pfipravkem Exviera nebo bez ného se nedoporuéuje u pacienti s Child-

Pugh B

VazZena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spole¢nost AbbVie by Vas ve shodé s Evropskou lékovou agenturou a Statnim ustavem pro
kontrolu IéCiv chtéla informovat o novych duleZitych bezpecnostnich informacich tykajicich
se pfipravku Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir) podavaného spoleéné s pfipravkem
Exviera (dasabuvir) nebo bez ného v souvislosti s moznym vlivem na jatra.

Shrnuti a doporuceni
e Po uvedeni pfipravku na trh byly u pacient( lé¢enych pfipravkem Viekirax spole¢né
s pfipravkem Exviera ¢i bez ného hlaseny pfipady dekompenzace jaterni cirhdzy a
selhani jater, v€etné transplantace jater nebo fatalniho zakonceni.
e U vétsiny pacient(i s témito zavaZnymi projevy se jiZ pred zahajenim terapie
projevovaly pfiznaky pokrocilé nebo dekompenzované cirhézy.
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e Viekirax s pfipravkem Exviera nebo bez ného se proto nedoporucuje u pacienti se
stfedné zavaznym poskozenim jater (Child-Pugh B) a z(istava kontraindikovan u
pacientt se zdvainym poskozenim jater (Child-Pugh C).

e U pacient( s cirh6zou je tfeba sledovat

o klinické symptomy dekompenzace jaterni cirhdzy
o alaboratorni jaterni testy véetné hladin bilirubinu na po¢atku, béhem
prvnich 4 tydnl od zahajeni lécby a poté tak, jak bude klinicky indikovano.

e Pacienti, ktefi jsou léCeni pfipravkem Viekirax a Exviera, musi byt informovani, aby
sledovali poc¢atecni pfiznaky zanétu jater, selhani nebo dekompenzace jater, a
informovali svého Iékafe ihned, jakmile se takové pfiznaky objevi.

e Pacienti se stfedné zavaznym poskozenim jater (Child-Pugh B), ktefi jsou v soucasné
dobé léceni pfipravkem Viekirax s pfipravkem Exviera nebo bez ného, mohou
pokracovat v |éCbé po zvazeni prinos( a rizik pokracujici terapie. Pacienti, ktefi
budou v lé¢bé pokracovat, musi byt sledovani s ohledem na jaterni dekompenzaci,
jak je uvedeno vyse.

e U pacient( s klinicky relevantnimi projevy dekompenzace jaterni cirhdzy musi byt
lIé¢ba prerusena.

e Odborné informace o dotéenych pfipravcich budou doplnény o tato nova doporuceni.

Dalsi informace o problémech s bezpecnosti

Viekirax je indikovan v kombinaci s dal3imi léCivymi pFipravky k 1é¢bé chronické hepatitidy C
u dospélych.

Exviera je indikovana v kombinaci s dalSimi 1éCivymi pfipravky k 1écbé chronické hepatitidy C
u dospélych.

e Panel nezavislych hepatologli posoudil 26 pfipadi dekompenzace jaterni cirhézy a
jaterniho selhani hlasenych celosvétové po uvedeni na trh u pacientti [écenych
pfipravkem Viekirax a Exviera spole¢né s ribavirinem nebo bez ného jako
pravdépodobné souvisejici s lé¢ebnou terapii.

e Ztéchto 26 pfipad( vedlo 10 k zavazinym dlsledkl(m, tj. transplantaci jater nebo
umrti, a tyto zavazné dusledky byly hlaseny vétSinou u pacientl s prokazanou
pokrocilou cirh6zou.

e PrestoZe je obtiZzné zjistit pricinnou souvislost kvili pokrocilému vychozimu
onemocnéni jater, potencialni riziko nelze vyloucit.
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e Odhaduje se, Zze v dobé, kdy tyto pfipady byly hlaseny, bylo po celém svété
pfedepsano 35 000 lécebnych kur pripravkem Viekirax spole¢né s pfipravkem Exviera
nebo bez ného.

Vyzva k higseni

v

Zadame zdravotnické pracovniky, aby nepfestavali hlasit podezieni na nezadouci Gcinky

3

spojené s uvedenymi pfipravky v souladu s narodnim systémem spontanniho hlaseni.

Prosime zdravotniky a pacienty, aby nezadouci ucinky u pacientt uZivajicich pfipravek
Viekirax spolecné s ptipravkem Exviera nebo bez ného hlasili spoleénosti AbbVie na

s vs

telefonni Cislo: +420 601 369 745 nebo na email: safety-cz@abbvie.com.

Jakékoli podezreni na zdvaZny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti
zavaziné pro zdravi IéCenych osob je treba hidsit také Stdtnimu ustavu pro kontrolu Iééiv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na
webovych strankdch SUKL, vie potFebné pro hldseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni dstav pro kontrolu lé&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni mista spoleénosti

V.

Mate-li Vy nebo Vasi pacienti néjaké dotazy ohledné informaci uvedenych v tomto dopise

nebo ohledné bezpecného uZivani pfipravku Viekirax s pfipravkem Exviera nebo bez ného,
muZete kontaktovat nasi spole¢nost na e-mailu: info-cz@abbvie.com.

S pozdravem [ ;"J T
/ﬂ! l/{;,- "
MUDr. Jii Kdpfiva
,.-'i.\?‘ledical Diréctor
[
AbbVie s.r.o.

Ceska republika
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