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Délezita informacia:
Viekirax a Viekirax spolu s Exvierou sa neodportica pre pacientov s poskodenim funkcie
pecene triedy B podla Childa-Pugha

Vazena pani doktorka, vaZzeny pan doktor,

po dohode s Eurépskou liekovou agentirou a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL)
Vas spoloénost AbbVie chce informovat o novych délezZitych bezpeénostnych
informdciach tykajtcich sa bezpeéného uZivania Viekiraxu (ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir) spolu s Exvierou (dasabuvir) alebo bez nej u pacientov s poSkodenim funkcie

pecene.

Zhrnutie a odporucania

e Po uvedeni na trh boli u pacientov lieCenych Viekiraxom spolu s Exvierou hlasené
pripady dekompenzacie pecene a zlyhania pecCene, vratane transplantécie pecene
alebo fatalnych nasledkov.

e U vadsiny pacientov s tymito zavainymi nasledkami bola preukazana pokrocila
alebo dekompenzovana cirhéza pred zacatim lieCby.

e Ztoho dévodu sa Viekirax spolu s Exvierou alebo samostatny Viekirax
neodporuca u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie pecene (trieda B
podla Childa-Pugha) a zostdva kontraindikovany u pacientov s tazkou poruchou
funkcie pecene (trieda C podla Childa-Pugha).

e U pacientov s cirhézou by mali byt sledované
e klinické znaky a priznaky dekompenzacie peCene
e hepatdlne laboratérne parametre, vratane hladin priameho bilirubinu, - pred

zacatim liecby, v priebehu prvych 4 tyZzdrov od zacatia liecby a potom podfa
klinickej indikacie.
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Pacienti, ktori dostavaju Viekirax spolu s Exvierou, by mali byt informovani, aby
sledovali véasné priznaky zapalu pecene, zlyhania peéene alebo dekompenzacie
pecene a aby sa neodkladne obratili na svojho lekdra, ak sa objavia tieto priznaky.
Pacienti so stredne tazkym poskodenim pecene (Child-Pugh B), ktori v sifasnej
dobe uZivaju Viekirax spolu s Exvierou alebo samostatny Viekirax, méZu
pokracovat v lie¢be po rozhovore o prinosoch a rizikach pokracujuce;j liecby.
Pacienti, ktori pokracuju v liecbe, by mali byt sledovani z hladiska priznakov
hepatdlnej dekompenzacie, ako je uvedené vyssie.

Suhrny charakteristickych vlastnosti pre tieto lieky budu aktualizované v sulade s

novymi odporucaniami.

U pacientov, u ktorych sa objavia zndmky klinicky vyznamnej dekompenzacie

pecene, je nutné prerusit lie¢bu.

Dalsie informdcie o otdzkach tykajucich sa bezpeénosti
Viekirax: je indikovany v kombinacii s inymi liekmi na liecbu chronickej hepatitidy C

u dospelych.
Exviera: je indikovand v kombinacii s inymi liekmi na lie€bu chronickej hepatitidy C

u dospelych .

Celosvetovou bolo skupinou nezavislych odbornikov na choroby peéene

u pacientov lie¢enych Viekiraxom spolu s Exvierou a s ribavirinom alebo bez neho
vyhodnotenych dvadsatsest pripadov dekompenzacie pe€ene a zlyhania peéene,
ktoré mozno alebo pravdepodobne suviseli s lie¢ebnym rezimom.

Z tychto 26 pripadov bolo 10 pripadov so zdvaznymi nasledkami, t.j. viedli k
transplantdcii pecene alebo umrtiu, pricom tieto zavazné nasledky boli hldsené
najma u pacientov s preukazanou pokrocilou cirhézou.

Hoci pridinnu stvislost je tazké stanovit vzhlfadom na uZ existujlce pokrodilé
ochorenie pecene, potencialne riziko nie je mozné vyluéit.

Odhaduje sa, Ze celosvetovo bol 35 000 pacientom predpisany lieCebny rezim
Viekirax spolu s Exvierou alebo bez nej v ¢ase, ked'tieto pripady boli hlasené.
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Vyzva na poddvanie hlaseni

Zdravotnickym pracovnikom pripominame, aby aj nadalej hlasili podozrenia na
neZiaduce ucinky spojené s tymito liekmi v sulade s narodnym systémom spontanneho
hlasenia neziaducich ucinkov liekov. Takéto informacie, v sulade s legislativnymi
poziadavkami, je potrebné ohlasit na adresu: Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetnd 11,
825 08 Bratislava 26, faxom + 4212 50 70 1 237, tel. +421-2-50 70 1 206), pripadne

mailom: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Zdravotnickych pracovnikov a pacientov vyzyvame, aby podavali hldsenia o neZiaducich
ucinkoch v pripade pacientov uZivajucich samostatny Viekirax alebo Viekirax spolu
s Exvierou spolo¢nosti AbbVie na telefonnom éisle +421 917 227 007 alebo na e-mail:

safety-sk@abbvie.com.

Kontaktné informacie

Ak mate Vy a Vasi pacienti akékolvek otdzky tykajuce sa informdcii obsiahnutych v tomto
liste alebo bezpecného a u¢inného pouzivania samostatného Viekiraxu alebo Viekiraxu
spolu s Exvierou alebo bez nej mdzete tiez kontaktovat nase oddelenie pre medicinske
informacie na tel: +421 2 50 500 777 alebo na e-mail: info-sk@abbvie.com.

S pozdravom,

/)

M,l"_j:br. Jifi Kopfiva
M_édicinsky riaditel
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