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Data:15 lipca 2010 r.
Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze!

Wazna informacja o zwiazku miedzy podawaniem produktu Invirase
(sakwinawir) a ryzykiem arytmii spowodowanym wydtuzeniem odsepu QT i PR

Szanowni Pastwo!

Firma Roche we wspoéipracy z Europejgigench Lekow informuje o ryzyku wydlienia
odstpu QT zwhzanym ze stosowaniem produktu Invirase (sakwinawignikajacej z niego
waznej aktualizacji danych bezpiedmtwa zawartych w Charakterystyce Produktu Leczigioze
Invirase.

Streszczenie

Osoby wykonujce zawdd medyczny powinny pagta o tym,ze:

= Produkt Invirase jest przeciwwskazany u pacjentGwadzonym lub nabytym wydaeniem
odstpu QT lub innymi czynnikami predysporaaymi do zaburze rytmu pracy serca (np.
jednoczesne przyjmowanie innych lekow, ktore wydju odstp QT i/lub PR).

» Nie zaleca si stosowania produktu Invirase z lekami gkgzapcymi stzenie sakwinawiru w

osoczu. Nalgy unikat tacznego stosowania tych lekowsljedosiepne g inne maliwosci
leczenia.

= Nalezy przerwa stosowanie produktu Invirase w przypadku wysnia arytmii lub
wydtuzenia odstpu QT lub PR.

Zalecenia dotyczgce dalszego postepowania:

» Nie naley przekraczéazalecanej dawki produktu Invirase, poniewaydtuzenie odcinka QT
i PR ma@e wzrasta wraz z rosacymi stzeniami sakwinawiru.

= Nalezy rozwazy¢ wykonanie elektrokardiogramu przed rozpgmem leczenia oraz
elektrokardiogramow kontrolnych w czasie leczetpau pacjentdw przyjmagych
jednoczénie leki zwkkszapce stzenie sakwinawiru w 0soczu.

= Pacjentow naley ostrzec o zwikszonym ryzyku wysfpowania arytmii oraz pouceyo
konieczndci informowania lekarza o jakichkolwiek objawachdie mog by¢ zwiazane z
arytmig serca (np. uczucie kotatania w klatce piersiowgjdlenia, objawy
przedomdleniowe).
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Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczernstwa

Produkt Invirase jest wskazany do leczenia dorbstyzakaeniem HIV-1. Invirase nahy
podawa wytacznie w skojarzeniu z rytonawirem i innydmodkami przeciwretrowirusowymi.

Wplyw terapeutycznej (1000 mg/100 mg 2 razy nagflobupraterapeutycznej (1500 mg/100 mg
2 razy na dob) dawki preparatu Invirase/rytonawir na aglsQT oceniono w 4-krotnie
skrzyzowanym badaniu klinicznym prowadzonym mei@ddwojnieslepej proby z kontral
placebo i substancji czynnej (moksyfloksacyna 4@) mudziatem zdrowych ochotnikéw pici
meskiej i zenskiej:
= U odpowiednio 11% i 18% pacjentow z grupy terapezrng| i supraterapeutycznej wasio
QTcS* wynosita ponidzy 450 ms i 480 ms. W grupie kontrolnej przyjaodj
moksyfloksacyr u zadnego z pacjentow waoQTcS nie przekraczata 450 mszadnego z
pacjentow w badaniu nie zaobserwowano wyehia odsipu QT > 500 ms lukorsade de
pointes.

= Wydtuzenie odstpu PR > 200 ms zaobserwowano u 40% przygeygh Invirase/rytonawir
1000 mg/100 mg 2 razy na dglu 47% pacjentow przyjmagych 1500/100 mg 2 razy na
dokg, u 3% z grupy kontrolnej przyjmagej moksyfloksacy@oraz u 5% z grupy przyjmagej
placebo.

= Czestas¢ wyskpowania zawrotow gtowy i omdieu pacjentéw przyjmuagych
Invirase/rytonawir byt wgkszy niz przewidywano.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Wszystkie dziatania niegadane lekéw naley zgtasza do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Roche Polska Sp. z 0. o.

ul. Domaniewska 39B

02-672 Warszawa

Tel. (22) 345 17 57

Faks: (22) 345 17 90

i/lub do:

Wydziat Monitorowania Niepmdanych Dziata Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medygzh i Produktéw Biobdjczych,
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel. (22) 492 13 01

Faks (22) 492 13 09

* wiasciwy dla badania skorygowany ogstQT oparty na danych uzyskanych od poszczeg6lpscfentéw
(po zastosowaniu formuty korekcji Fredericia lubzBtia wyniki byty podobne)
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zgodnie z zasadami monitorowania bezpiésiea produktow leczniczych.
Formularz zgtoszenia niepgdanego dziatania produktu leczniczego gosy jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

| nformacje dodatkowe
Ulotka informacyjna dla pacjenta zostanie zmody#ikoa zgodnie z téeia zaktualizowanej
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Informujemy,ze tekst zaktualizowanefharakterystyki Produktu Leczniczego Invirase {akte
dostpny na stronie internetowe]j firmy Roche Polska®p.0. pod adresemww.roche.pl oraz
na stronie Europejskiej Agencji Lekow (European Mietks Agency-EMA)
_http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPARAse/invirase.htm

Jednoczénie, na kadezyczenie Pastwa zostanie niezwtocznie dostarczony w wersji
papierowe,;.

W razie jakichkolwiek wtpliwosci lub dodatkowych pytadotyczcych stosowania produktu
Invirase prosimy o kontakt z:

Aleksandra Rymsza
Group Medical Manager

Roche Polska Sp. z 0. o.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

Tel. (22) 345 18 70
Faks: (22) 345 17 90

Z powaaniem

Lek. med. Katarzyna Stadnicka
Dyrektor Medyczny
Roche Polska Sp. z 0. o.
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