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Oznam SUKL: U¢innost’ a bezpe¢nost’ si¢asného podavania tenofovir-dizoproxil
fumaratu a didanozinu

SUKL oznamuje, 7e diia 3.3.2005 bolo publikované stanovisko Eurépskej lickovej agentiiry, tykajice
sa sucasného poddvania tenofovir-dizoproxil fumariatu (lieck VIREAD)a didanozinu (liek
VIDEX).

Eurépska liekovd agentira (EMEA) a jej vedecky vybor (CHMP) maju poznatky o dbdleZitych novych
informéacidch tykajucich sa bezpecnosti sicasného pouZivania tychto liekov.

V Klinickych $tididch sa pozorovalo virologické zlyhanie a vznik rezistencie po su¢asnom podavani
tenofovir-dizoproxil fumardtu (liesk VIREAD) a didanozinu (liek VIDEX). Jednalo sa o
predtym antiretrovirusovo nelieCenych dospelych infikovangch HIV-1 s vysokym
pociatocnym virusovym zataZenim a nizkymi poc¢tami CD4 buniek.

Presny mechanizmus interakcie vedicej k nedcinnosti nie je zndmy. Neda sa vylucit, Ze sa
mdzZu pozorovat’ podobné zistenia v inych suvislostiach (ako napr. u pacientov, ktori uz boli
lie¢eni antiretrovirotikami a/alebo v kombindcii s inhibitormi proteédz.

Sucasné podédvanie tychto liekov ma za néasledok 40-60% zvysenie systémového vstrebavania
didanozinu, ¢o moZze zvysit riziko vzniku neZiaducich t¢inkov didanozinu, akymi sd pripady
pankreatitidy a laktatovej acidézy, ktoré mozu byt smrtel'né.

Na zaklade novych klinickych idajov EMEA upozoriiuje na nasledujice informacie:

e Sucasné podavanie tenofovir-dizoproxil fumaratu sa neodporiaca v akejkol’vek
kombinovanej antiretrovirusovej terapii, a to najmd u pacientov s vysokou
virusovou zat'azZou a nizkym po¢tom CD4 buniek.

e Pri sicasnom podavani tenofoviru a didanozinu si popisané zriedkavé, niekedy
fatalne, pripady pankreatitidy a laktatovej acidozy.

e Ak je sucasné podavanie tejto kombinacie povazované za absolitne nevyhnutné,
musi sa u pacientov starostlivo sledovat’ i¢innost’ a neziaduce u¢inky suvisiace s
didanozinom.

Sucasne sa pripravuji zmeny v Suihrne charakteristickych vlastnosti tychto liekov. Vsetky
pozorované neziaduce Uc¢inky je potrebné hlasit’ Staitnemu dstavu pre kontrolu lieciv.
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