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Bezposredni Komunikat do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia informujqcy
o ryzyku wystgpienia klinicznie istotnej arytmii w przypadku jednoczesnego
stosowania leku Harvoni (sofosbuwir+ledipaswir) lub leku Daklinza (daklataswir)
w skojarzeniu z Sovaldi (sofosbuwir) z amiodaronem

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

W uzgodnieniu z Europejskg Agencja Lekéw (EMA) i Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboéjczych, firma Bristol-Myers Squibb przekazuje
nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e Odnotowano przypadki ciezkiej bradykardii oraz bloku serca u pacjentéw przyjmujacych
jednocze$nie amiodaron z Harvoni lub amiodaron z Sovaldi w pofgczeniu z lekiem Daklinza.
e Bradykardia wystepowata w ciggu godziny do 2 tygodni od rozpoczecia terapii HCV

e Pacjentéw przyjmujgcych amiodaron nalezy $cisle monitorowac w trakcie rozpoczynania
stosowania leku Harvoni lub Sovaldi w skojarzeniu z lekiem Daklinza (dalsze zalecenia
ponizej).

e U pacjentéw leczonych lekiem Harvoni lub Sovaldi w skojarzeniu z lekiem Daklinza,
amiodaron nalezy stosowac tylko w przypadku, gdy inne leczenie antyarytmiczne jest
nietolerowane lub przeciwwskazane. W tym przypadku réwniez nalezy $cisle monitorowac
pacjenta.

e W zwiazku z dtugim okresem péttrwania amiodaronu nalezy monitorowac pacjentow,
ktdrzy zakoriczyli stosowanie amiodaronu w ciggu ostatnich kilku miesiecy i planowane jest
u nich rozpoczecie terapii lekiem Harvoni lub Sovaldi w skojarzeniu z lekiem Daklinza.

Dalsze informacje dotyczgce bezpieczenistwa oraz zalecen

e Po wprowadzeniu do obrotu odnotowano osiem przypadkéw cigzkiej bradykardii lub bloku
serca u pacjentéw otrzymujacych amiodaron wraz z lekiem Harvoni lub Sovaldi w
skojarzeniu z lekiem Daklinza.

e Trzyz 8 przypadkéw dotyczyly pacjentdw stosujacych Harvoni, a 5 przypadkéw dotyczyto
pacjentéw otrzymujgcych lek Sovaldi w skojarzeniu z lekiem Daklinza.

o Sze$é przypadkéw wystgpito w ciggu pierwszych 24 godzin, a pozostate 2 przypadki
wystapity w ciggu 2-12 dni od rozpoczecia leczenia wirusowego zapalenia watroby typu C
(HCV).



e W jednym przypadku nastapito zatrzymanie akgji serca ze skutkiem Smiertelnym,
a 2 przypadki wymagaty zastosowania rozrusznika serca.

e W dwdch przypadkach ponowne zastosowanie terapii HCV wraz z kontynuacja stosowania
amiodaronu spowodowato nawrét objawowej bradykardii.

e W jednym przypadku, po uptywie 8 dni od odstawienia amiodaronu, ponowne
zastosowanie terapii HCV spowodowato nawrét bradykardii, bradykardia nie wystapita, gdy
ponowne zastosowanie terapii HCV miato miejsce po 8 tygodniach od odstawienia
amiodaronu.

e Mechanizm mogacy ttumaczy¢ obserwowane efekty nie jest znany, dlatego kolejne
przypadki (wiaczajac przypadki skojarzonego stosowania sofosbuwiru z lekami dziatajgcymi
bezpoérednio przeciwwirusowo (DAA), innymi niz daklataswir lub ledipaswir lub przypadki
bez amiodaronu) s3 obecnie analizowane.

Majac na uwadze, ze liczba pacjentéw przyjmujacych amiodaron i jednoczednie przyjmujacych
Harvoni lub Sovaldi w skojarzeniu z lekiem Daklinza nie jest znana, nie jest mozliwe oszacowanie
czestosci wystepowania tych zdarzen.

Dalsze zalecenia

Jedli nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania amiodaronu z lekiem Harvoni lub amiodaronu
z lekiem Sovaldi w skojarzeniu z lekiem Daklinza to nalezy $cisle monitorowac pacjentéw.
Pacjentdéw, u ktérych ryzyko wystapienia bradyarytmii zostato ocenione jako wysokie, po
rozpoczeciu stosowania leku Harvoni lub Sovaldi w skojarzeniu z lekiem Daklinza nalezy poddac
statemu monitorowaniu przez 48 godzin w odpowiednich warunkach klinicznych.

Pacjenci, ktdrzy zaprzestali stosowania amiodaronu w ciggu ostatnich kilku miesiecy, a u ktérych
planowane jest rozpoczecie leczenia lekiem Harvoni lub Sovaldi w skojarzeniu z lekiem Daklinza,
nalezy monitorowac ze wzgledu na dtugi okres péttrwania amiodaronu.

Kazdy pacjent otrzymujacy lek Harvoni lub Sovaldi w skojarzeniu z lekiem Daklinza w potgczeniu

z amiodaronem z lub bez jednoczesnego stosowania innych lekéw zwalniajgcych czynnos¢ serca,
powinien zostaé poinformowany (ostrzezony) o objawach bradykardii oraz bloku serca oraz
powinien zostaé poinformowany o koniecznosci niezwtocznego skontaktowania sig z lekarzem

w przypadku wstgpienia opisanych objawdw. Charakterystyka produktu i ulotka dla pacjenta bedg
aktualizowane po uzyskaniu nowych informacji lub zalecen.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzenia
wystapienia dziatar niepozadanych zgodnie z krajowymi przepisami do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, korzystajac

z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktédw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: +48 224921 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl




Jakiekolwiek podejrzenie wystgpienia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego Daklinza
mozna rowniez zgtaszac telefonicznie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0. pod numerem telefonu 22 579 66 66, 608 555 485 lub droga
elektroniczng na adres safety poland@bms.com

Wymienione produkty lecznicze, zarejestrowane na terenie UE w roku 2014, podlegaja
dodatkowemu monitorowaniu.

Dane kontaktowe do firmy (podmiotu odpowiedzialnego):

W przypadku jakichkolwiek pytan lub dalszych informacji nalezy skontaktowac sie z informacja
medyczng dostepng pod numerem telefonu: + 48 22 579 67 26, lub e-mailem:
informacja.medyczna@bms.com.

Z wyrazami szacunku,

Cezary Scibiorski
Dyrektor Medyczny



