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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia dotyczacy
ograniczenia wskazan dla produktu leczniczego ZERIT® (stawudyna) ze
wzgledu na mozliwe powazne dzialania niepozgdane.

Podsumowanie

o Zawezono wskazanie dla stawudyny (Zerit®, kapsutki twarde i proszek do
sporzadzania roztworu). Stawudyne nalezy stosowac tylko w przypadku braku
mozliwosci innego leczenia i przez mozliwie najkrotszy czas.

e Zgloszenia pojedynczych przypadkow, zbierane po wprowadzeniu do obrotu
oraz dostepne pismiennictwo zwiekszyly ilo$¢ danych dotyczacych profilu
bezpieczenfistwa stawudyny i jej charakterystyki, w tym dane o kwasicy
mleczanowej, lipoatrofii i neuropatii obwodowe;j.

e Nowa ocena wykazala, ze u pacjentéw otrzymujacych stawudyne zwigkszone
jest ryzyko wystapienia potencjalnie powaznych dziatan toksycznych, w
poréwnaniu z alternatywnymi metodami leczenia HIV.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Dziatania toksyczne, takie jak: kwasica mleczanowa, zanik tkanki ttuszczowej i neuropatia
obwodowa zidentyfikowano jako dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem stawudyny:

1. Po podaniu stawudyny stwierdzono wystgpowanie przypadkéw kwasicy mleczanowej, ktore,
jak oceniono, w 30-50% konczyly si¢ zgonem. Dzialanie to moze wystapi¢ w ciagu pierwszych
kilku miesigcy leczenia, ale réwniez duzo pdzniej. W badaniach kohortowych i
randomizowanych badaniach klinicznych czgstos¢ wystegpowania zwiazanej ze stawudyna
kwasicy metabolicznej wynosita okoto 1%.!

2. U pacjentéw otrzymujacych stawudyne istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia lipoatrofii w
poréwnaniu do pacjentéw otrzymujacych inne leki z grupy nukleozydowych inhibitoréw
odwrotnej transkryptazy (NRTIs). W ostatnio analizowanym badaniu, w 96 tygodniu leczenia u
42% pacjentéw otrzymujacych stawudyne wystapita ponad 20% utrata tkanki thuszczowe;j
koniczyn (oznaczanej metoda podwdjnej absorpcjometrii energii promieniowania
rentgenowskiego - ang. Dual energy x-ray absorptiometry - DEXA). Dla zydowudyny wartos¢
ta wynosita 27%, a dla tenofowiru 9% w poréwnaniu do grupy kontrolnej nieotrzymujgce;
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NRTI. Czesto$é wystepowania oraz nasilenie lipatrofii zwigkszatly si¢ wraz z dtugoscia terapii i
nie przemijaty catkowicie po zaprzestaniu leczenia stawudyna.”

3. Zglaszano przypadki neuropatii obwodowej u do 20% pacjentéw leczonych stawudyna.
Pacjenci z neuropatia obwodowa w wywiadzie lub innymi czynnikami ryzyka (na przyktad
stosowanie alkoholu, lekow, takich jak izoniazyd lub zaburzenia czynno$ci nerek), stanowia
grupe zwigkszonego ryzyka wystapienia neuropatii. 34

Ze wzgledu na problemy zwigzane z bezpieczefistwem stosowania stawudyny, stosunek korzysci do
ryzyka stawudyny pozostaje pozytywny tylko dla wybranych pacjentéw, dla ktorych brak jest
odpowiedniego leczenia alternatywnego i w takiej sytuacji lek nalezy stosowa¢ przez mozliwie
najkrétszy czas.

W zwiazku z powyzszym Charakterystyka Produktu Leczniczego dla produktu Zerit® kapsutki
twarde 1 proszek do sporzadzania roztworu zostata znowelizowana (patrz Aneks).

Dane zawarte w tym komunikacie zostaly uzgodnione z Europejska Agencja Lekéw oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Dodatkowe informacje dla fachowych pracownikéw stuzby zdrowia.

W zwiazku z potencjalnym zagrozeniem zwiazanym ze stosowaniem stawudyny nalezy oceni¢
stosunek korzysci do ryzyka dla kazdego pacjenta i jesli to mozliwe nalezy dokladnie rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia alternatywnego. Jednocze$nie nalezy poinformowac
pacjentow o mozliwych zagrozeniach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

° Prosimy o zglaszanie podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego produktu
leczniczego do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Wydziatu Monitorowania Dziatan Niepozadanych,
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa.
Tel: 0-22 49 21 300
Faks: 0-22 49 21 309

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.

00-609 Warszawa, Al. Armii Ludowej

do pani Moniki Nowak

tel: +48 22 579 6786

komorka: +48 608 555 485

lub

telefon 24h: +48 22 579 6666
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Fax: +48 22 579 6677
Firmowy mail safety: safety poland@bms.com

Dodatkowo, podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego, zastosowania leku w czasie ciazy,
przedawkowania i niespodziewanych korzysci z zastosowania stawudyny (Zerit®) moga by¢
rOwniez zglaszane telefonicznie do p. Moniki Nowak pod nr telefonu +48 22 579 67 86 lub

+48 608 555 485, lub pod numer telefonu czynnego przez 24godziny +48 22 579 6666, na fax
+48 22 579 6677 lub elektronicznie pod adresem "safety poland@bms.com".

Bardzo prosimy o przekazanie mozliwie jak najwiekszej ilosci informacji w tym informacji o
historii choroby, jednoczesnie stosowanych lekach, poczatku i okresie stosowania leczenia.

7 powazaniem
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Cezary Scibiorski
Dyrektor Medyczny BMS Polska

Bank Handlowy w Warszawie S.A., 00-923 Warszawa, ul. Senatorska 16, Nr konta: 45103015080000000503001004, NIP: 526-26-43-500
Organ Rejestrowy: Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XII Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, KRS: 0000127998
Zarzad: Peter Koetsier, Rene Varil. Kapital zakiadowy: 30.000.000 zi




