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Priamy oznam pre zdravotnickych pracovnikov

HPC

Riziko klinicky vyznamnych arytmii pri subeZnom podavani lieku

Harvoni (sofosbuvir + ledipasvir) alebo kombinacie Daklinza
(daklatasvir) plus Sovaldi (sofosbuvir) s amiodarénom

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

v stlade s pokynmi Eurépskej agenttry pre lieky (EMA) a Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv

(SUKL) by Vam spoloénost Gilead Sciences International chcela poskytnut nasledujice
informacie:

Suhrn

e U pacientov uZivajucich subeine amiodarén a Harvoni alebo amiodarén
a Sovaldi v kombinacii sliekom Daklinza boli hlasené pripady zdvainej

bradykardie a srdcovej blokady.

e Bradykardia sa pozorovala v priebehu niekolkych hodin aZ 2 tyZzdnov po zacati

liecby HCV.

e Pacienti uzZivajuci amiodarén sa maju pri zacati liecby liekom Harvon

i alebo

kombindaciou Sovaldi plus Daklinza dékladne monitorovat (pozri ¢ast Dalsie

odporucania uvedenu nizsie).

e Liecba amiodaronom sa ma zacat u pacientov lieCenych liekom Harvoni alebo
liekom Sovaldi v kombinacii sliekom Daklinza iba v pripade, ak pacienti

neznasaju iné alternativhe antiarytmika alebo tieto su
kontraindikované. VyZaduje sa ich dékladné monitorovanie.

e Zdbévodu dlhého biologického polcasu amiodaréonu sa ma wvyk

u nich

onavat

prislusné monitorovanie aj u pacientov, ktori vysadili liecbu amiodaronom

pocas uplynulych niekolkych mesiacov a planuje sa u nich zacat liecba
Harvoni alebo kombinaciou Sovaldi plus Daklinza.

Dal3ie informécie tykajlice sa bezpeénosti a odportéania

liekom

e Po uvedeni na trh bolo hlasenych osem pripadov zavaZznej bradykardie alebo
srdcovej blokddy u pacientov dostavajlcich amiodardn subezne sliekom Harvoni,

alebo s liekom Sovaldi v kembinacii s liekom Daklinza.

e Triztychto 8 pripadov sa vyskytli u pacientov dostavajlcich Harvoni a 5 prip
vyskytlo u pacientov dostavajucich kombindciu Sovaldi plus Daklinza.

o Sest pripadov sa vyskytlo po¢as prvych 24 hodin a zostavajuce 2 pripady sa
pocas prvych 2 az 12 dni po zacati liechy infekcie virusom hepatitidy C (HCV).

adov sa

vyskytli

e Jeden pripad sa skoncil smrtelnym zastavenim srdca a 2 pripady vyZadovali zakrok

s pouZitim kardiostimulatora.
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s V2pripadoch malo opatovné nasadenie lieCby HCV pri pokraujicej liecbe
amiodarénom za ndsledok opdtovny vyskyt symptomatickej bradykardie.

e Vjednom pripade po 8dnoch od vysadenia liechy amiodarénom malo opatovné
nasadenie liecby HCV za nasledok recidivujucu bradykardiu, ked' viak k opatovnému
nasadeniu lie¢by doslo po 8 tyzdnoch od vysadenia liechy amiodarénom, sa tato
recidiva uz nevyskytla.

e Mechanizmus podstaty tychto zisteni nie je stanoveny a momentdlne sa dalej
skimaja daldie pripady (zahfiiajuce kombinované pouZivanie sofoshuviru s nejakym
priamo Ucinkujicim antivirotikom (Direct-Acting Antiviral, DAA) inym neZ daklatasvir
alebo ledipasvir, alebo pripady bez amiodarénu).

KedZe pofet pacientov uZivajucich amiodardn, ktori boli vystaveni u€inkom lieku Harvoni
alebo lieku Sovaldi v kombinacii s liekom Daklinza, je neznamy, nie je mozné stanovit mieru
vyskytu tychto udalosti.

Dalsie odporuéania

Ak sa kombinacii amiodardnu s liekom Harvoni alebo amiodardnu s kombindciou Sovaldi plus
Daklinza neda zabranit, odporica sa dokladné monitorovanie pacientov, najma pocas prvych
tyzdnov liecby. Pacienti, u ktorych sa zisti vysoké riziko bradyarytmie, sa majl nepretrzite
monitorovat po dobu 48 hodin vo vhodnom klinickom nastaveni po zacati sibeZnej lieCby
amiodaronom a antivirotikom.

Pacienti, ktori vysadili lie€bu amiodarénom pocas uplynulych niekolkych mesiacov a planuje
sa unich zacat lie¢ba liekom Harvoni alebo kombindciou Sovaldi plus Daklinza, sa maju
monitorovat z dévodu dlhého biologického poléasu amiodardnu.

Na symptomy bradykardie a srdcovej blokddy sa maju upozornit aj vietci pacienti, ktorym sa
podava Harvoni alebo Sovaldi plus Daklinza v kombinacii s amiodardnom spolu s inymi liekmi
alebo bez inych liekov, ktoré spomaluju srdcovy rytmus, a ma sa im odporucit, aby v pripade
ich vyskytu urgentne vyhladali lekdarsku pomoc.

Informacie o tychto liekoch sa budu aktualizovat o nové znalosti a odporucania.
Vyzva na podanie hldsenia

Zdravotnickym pracovnikom pripominame, aby nadalej hldsili podozrenia na neZiaduce
reakcie suvisiace s tymito liekmi v stilade s narodnym systémom spontannych hlaseni.
Hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky moZete zasielat pomocou tlateného formulara
dostupného na internetovej stranke SUKL, Sekcia klinického skusania liekov a
farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507
01 237, internetova  stranka:  http:/www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,  e-mail:
neziaduce.ucinky(@sukl.sk.

Tieto lieky, schvalené v EU v roku 2014, st predmetom daldieho monitorovania.
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Kontaktné udaje spolocnosti

Ak mate nejaké dalsie otdzky alebo potrebujete daldie informacie, obratte sa na: MUDr.
Zuzana Barlikova, Medical Director , CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, 0.z.+421 2 59 207
320, +421 905 739 166.

S pozdravom,

John McHutchison, MD

Executive Vice President, Clinical Research
Gilead Sciences, Inc.
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