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Wazna informacja:

Produkt leczniczy Viekirax z produktem leczniczym Exviera lub bez produktu leczniczego
Exviera nie jest zalecany u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby w stopniu B wg
klasyfikacji Childa-Pugha

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) i Urzedem Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, firma AbbVie pragnie poinformowaé Paristwa
o nowej waznej informacji dotyczacej bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego Viekirax
(ombitaswir, parytaprewir, rytonawir) z produktem leczniczym Exviera (dazabuwir) lub bez produktu
Exviera zwigzanego z dziataniem na watrobe.

Podsumowanie i zalecenia

e U pacjentéw leczonych produktem leczniczym Viekirax zproduktem Exviera zglaszano
przypadki dekompensacji czynno$ci watroby i niewydolno$¢ watroby, w tym koniecznosé
przeszczepu watroby lub zgony, w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu.
e U wiekszosci pacjentéw, z tymi powaznymi konsekwencjami zdrowotnymi, stwierdzono
zaawansowang lub niewyrownang marsko$¢ watroby przed rozpoczgciem leczenia.
e W zwiazku z tym, produkt leczniczy Viekirax stosowany z lub bez produktu Exviera nie jest
zalecany dla pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (stopien B wg
klasyfikacji Childa-Pugha) i pozostaje przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (stopiefi C wg klasyfikacji Childa-Pugha).
e Pacjentéw z marskoscia watroby nalezy monitorowaé
o pod katem wystapienia klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych
dekompensacji czynno$ci watroby

o oraz wykonujgc badania laboratoryjne czynnosci watroby, w tym oznaczanie st¢Zenia
bezposredniej bilirubiny, bezposrednio przed rozpoczeciem leczenia, podczas pierwszych
4 tygodni po rozpoczeciu leczenia oraz nastgpnie jak to jest wskazane ze wzgledow
klinicznych.

e Pacjentéw otrzymujacych produkty lecznicze Viekirax i Exviera nalezy poinformowac, aby
obserwowali czy nie wystepujg u nich wczesne objawy zapalenia watroby, niewydolnosci
watroby lub dekompensacji czynnosci watroby i w razie wystapienia takich objawow
natychmiast zgtaszali si¢ do lekarza.

e Pacjenci z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby (stopieni B wg klasyfikacji Childa-
Pugha) aktualnie leczeni produktem leczniczym Viekirax z produktem Exviera lub bez produktu
Exviera moga kontynuowaé leczenie po omoéwieniu korzysci i ryzyka zwigzanych
z kontynuacjg leczenia. Pacjentéw, ktérzy kontynuujg leczenie nalezy monitowa¢ pod kgtem
objawéw wskazujacych na wystgpowanie dekompensacji czynnosci watroby, jak to podano
powyzej.

e Druki informacyjne dla tych produktéw leczniczych zostang zaktualizowane z uwzgle¢dnieniem
nowych zalecefi.
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e Pacjenci, u ktdrych stwierdzono wystapienie klinicznie istotnych objawéw dekompensacji
czynnosci watroby powinni przerwa¢ leczenie.

Dalsze informacje dotyczgce kwestii bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Viekirax jest wskazany w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi w leczeniu
przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C u dorostych.
Produkt leczniczy Exviera jest wskazany w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi w leczeniu
przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C u dorostych.

¢ Dwadziescia sze$é przypadkéw dekompensacji czynno$ci watroby i niewydolnosci watroby
u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Viekirax z produktem Exviera, w skojarzeniu
z rybawiryng lub bez rybawiryny, zgloszonych z catego $wiata po wprowadzeniu produktu do
obrotu, zostato ocenionych przez grupe niezaleznych ekspertéw w dziedzinie hepatologii jako
mozliwie lub prawdopodobnie zwiagzane ze schematem leczenia.

o Wsrod tych 26 przypadkéw, w 10 wystapily powazne konsekwencje zdrowotne, tzn.
konieczno$¢ przeszczepienia watroby lub zgon, ktére zglaszano gléwnie u pacjentow ze
stwierdzong zaawansowana marsko$cia watroby.

e Ze wzgledu na wystepowanie zaawansowanej choroby watroby trudno jest ustali¢ okreslong
role terapii przeciwwirusowej, chociaz nie mozna wykluczy¢ potencjalnego ryzyka.

e Szacuje sie, ze w czasie, gdy zgloszono te przypadki, leczenie produktem leczniczym Viekirax
z produktem Exviera i bez produktu Exviera zalecono u 35 000 pacjentdw na catym $wiecie.

Zglaszanie dzialan niepoigdanych

Pragniemy przypomnie¢ osobom nalezacym do fachowego personelu medycznego, aby kontynuowaty
zgtaszanie wszelkich przypadkéw podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych
z produktami leczniczymi Viekirax i Exviera zgodnie z wymaganiami obowiazujacymi w Polsce do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AbbVie Polska Sp. z 0. o.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel.: +48 22 372 78 00, faks: +48 22 372 78 10
e-mail: drug-safety.pl@abbvie.com

lub do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 492 13 01, Faks: +48 22 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgloszenia niepozgdanego dzialania produktu leczniczego jest dostgpny na stronie
internetowej: http://dn.urpl.gov.pl/dn-zgloszenia-dzialan-niepozadanych
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Dane kontaktowe

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt
z Dzialem Informacji Medycznej firmy AbbVie:

AbbVie Polska Sp. z 0. o.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel.: +48 22 372 78 00

\
Dr n. med. Przemystaw Bochenski
Dyrektor Medyczny
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