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Europejska Agencja Lekow zaleca unikania przepisywania
tgcznie niektdérych lekow na zapalenie watroby typu C i
amiodaronu

Réwnoczesne stosowanie moze zwiekszac ryzyko spowolnienia pracy serca i
zwigzanych z tym probleméw

Europejska Agencja Lekéw (EMA) potwierdzita ryzyko wystapienia ciezkiej bradykardii (spowolnienie
pracy serca) lub bloku serca (problemy z przekazywaniem sygnatow elektrycznych w sercu), podczas
stosowania na zapalenie watroby typu C leku Harvoni (sofosbuwir z ledipaswir) lub potaczenia Sovaldi
(sofosbuwir) i Daklinza (daklataswir) u pacjentow, ktdrzy takze przyjmuja lek przeciwarytmiczny
amiodaron (stosowany do leczenia nieregularnej pracy serca).

W celu ograniczenia ryzyka, EMA zaleca aby amiodaron byt stosowany u pacjentéw przyjmujacych te
leki na zapalenie watroby typu C, tylko wéwczas gdy nie mozna podac innych lekow
przeciwarytmicznych. Jesli nie mozna unikna¢ rdwnoczesnego stosowania tych lekéw z amiodaronem,
leczenie nalezy Scisle monitorowac. Poniewaz amiodaron dtugo utrzymuje sie w organizmie, konieczne
jest takze monitorowanie pacjentéw uprzednio stosujacych amiodaron a rozpoczynajacych leczenie
zapalenia watroby typu C jeszcze przez kilka miesiecy po zaprzestaniu stosowania amiodaronu.

Zalecenia te przedstawiono po przeprowadzeniu analizy! przypadkéw powaznej bradykardii, lub bloku
serca u pacjentéw przyjmujacych amiodaron, ktdrzy rozpoczeli leczenie zapalenia watroby typu C.
Uznano, ze istnieje prawdopodobienstwo zwigzku miedzy bradykardig lub blokiem serca, i
przyjmowaniem powyzszych lekéw. Mechanizm powodujacy te dziatania niepozadane jest nieznany i
konieczne jest dalsze badanie innych przypadkdéw zwigzanych z lekiem Sovaldi i innymi lekami na
zapalenie watroby typu C.

Informacje dla pacjentow

«  Zgtoszono kilka przypadkéw powaznego spowolnienia pracy serca, lub zaburzenia przewodnictwa
serca u pacjentéw przyjmujacych lek Harvoni, lub Sovaldi z Daklinzg (leki stosowane w leczeniu
zapalenia watroby typu C), razem z lekiem na serce zawierajacym amiodaron.

! The review was in the context of a “safety signal”. A safety signal is information on a new or incompletely documented
adverse event that is potentially caused by a medicine and that warrants further investigation. The presence of a safety
signal does not necessarily mean that a medicine has caused the reported adverse event.
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»  Wiekszosc¢ tych przypadkdéw miata miejsce w ciggu 24 godzin od rozpoczecia przyjmowania leku na
zapalenie watroby typu C, ale niektére dziatania wystapity w ciggu 12 dni. U dwdch pacjentéw
konieczne byto wprowadzenie rozrusznikdow serca, jeden pacjent zmart.

« Pacjenci, ktorzy musza przyjmowac leki na zapalenie watroby typu C w tym potaczeniu, nie powinni
przyjmowac amiodaronu, o ile istniejg alternatywne leki.

- Jesli nie istnieje zadna inna opcja terapeutyczna, do réwnoczesnego przyjmowania amiodaronu z
lekami na zapalenie watroby typu C, lekarz powinien $cisle monitorowac prace serca pacjenta.
Moze to obejmowacé monitorowanie w szpitalu przez 48 godzin od rozpoczecia leczenia.

e Poniewaz amiodaron utrzymuje sie w organizmie przez dtugi okres czasu, monitorowanie jest takze
konieczne, kiedy podawany jest lek na zapalenie watroby typu C, pacjentom ktorzy przestali
przyjmowac amiodaron w ciggu ostatnich kilku miesiecy.

«  Pacjenci przyjmujacy Harvoni lub Sovaldi i Daklinza razem z amiodaronem, z lub bez innych lekow
kardiologicznych, ktérzy odczuwajg objawy takie, jak spowolniona praca serca, zawroty gtowy,
nadzwyczajne zmeczenie, bezdech lub bol w klatce piersiowej, powinni natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem.

« W przypadku watpliwosci lub pytan, nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla przedstawicieli zawodow medycznych

«  Zgtaszano ciezkg bradykardie i blok serca u pacjentéw przyjmujacych amiodaron i Harvoni, lub
amiodaron i Sovaldi w potaczeniu z Daklinzg. Z 8 przeanalizowanych przypadkéw do kwietnia 2015,
rezultatem jednego z nich byt Smiertelny zawat serca, a w dwdch przypadkach konieczne byto
zatozenie rozrusznikéw.

e W 6 przypadkach bradykardia wystgpita w ciggu 24 godzin od rozpoczecia leczenia zapalenia
watroby typu C, oraz w ciqgu 2 do 12 dni w pozostatych 2 przypadkach. Wznowienie leczenia
podczas dalszego leczenia amiodaronem spowodowato nawrét bradykardii w 2 przypadkach.
Nawrot objawdw zaobserwowano takze w przypadku ponownego zastosowania lekéw
przeciwwirusowych, w 8 dni po zaprzestaniu podawania amiodaronu, ale nie w 8 tygodniu po
zakonczeniu stosowania leku.

« Amiodaron powinien by¢ podawany pacjentom leczonym lekami Harvoni, lub Sovaldi plus Daklinza,
jedynie wtedy gdy inne leki przeciwarytmiczne sg przeciwwskazane, lub nie sg tolerowane przez
pacjenta.

« Jesli nie da sie unikng¢ rownoczesnego stosowania amiodaronu, nalezy $cisle obserwowac
pacjentow, w szczegdlnosci przez pierwszy tydzien leczenia. Pacjenci najbardziej narazeni na
wystgpienie bradykardii powinni by¢ monitorowani w odpowiednich warunkach klinicznych przez 48
godzin od momentu réwnoczesnego podawania lekow.

«  Pacjenci ktérzy zakonczyli przyjmowanie amiodaronu w ciggu ostatnich kilku miesiecy, ze wzgledu
na dtugi okres poéttrwania amiodaronu, powinni takze by¢ obserwowani po rozpoczeciu leczenia
zakazenia watroby typu C lekami Harvoni lub Sovaldi i Daklinza.

« Nalezy ostrzec pacjentdw przyjmujacych wymienione leki na zakazenie watroby typu C razem z
amiodaronem, z lub bez innych lekéw spowalniajgcych prace serca, o objawach bradykardii oraz
bloku serca, oraz nalezy im zaleci¢ szybkie znalezienie pomocy medycznej w przypadku ich
wystgpienia.
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Druki informacyjne lekéw Harvoni, Sovaldi plus Daklinza zostang odpowiednio zaktualizowane.
Przedstawiciele zawoddw medycznych otrzymaja pismo ostrzegajace przed ryzykiem zwigzanym z
leczeniem zakazenia watroby typu C, razem z ich objasnieniem i rozwigzaniami.

Poniewaz nie wiadomo ilu pacjentéow przyjmujgcych amiodaron stosowato leki Harvoni lub Sovaldi w
potaczeniu z Daklinza, nie jest mozliwe oszacowanie zakresu tych przypadkdéw. Nie ustalono
mechanizmu dziatania, wyjasniajacego wystepowanie powyzszych dziatan niepozadanych.

Dodatkowe informacje o leku

Harvoni, Sovaldi i Daklinza naleza do nowych lekéw na zapalenie watroby typu C, ocenianych w
ostatnim czasie przez Europejskg Agencje Lekow. Leki te dostepne sa w postaci tabletek. Utatwity one
leczenie choroby i pozwalajg na leczenie zakazenia. Sovaldi (sofosbuwir) zostat dopuszczony do obrotu
w UE w styczniu 2014, Daklinza (dataklaswir) w sierpniu 2014, a Harvoni (sofosbuwir/ledipaswir) w
listopadzie 2014.

Substancja czynna sofosbuvir blokuje dziatanie enzymu okreslanego jako ‘NS5B polimeraza RNA
zalezna od RNA’, podczas gdy dataklaswir i ledipaswir blokujg biatko *‘NS5A’; poprzez zablokowanie
swoich celdw leki te powstrzymujg namnazane sie wirusa wywotujacego zapalenie watroby typu C i od
atakowania nowych komdrek.
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