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Komunikat skierowany do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

Ryzyko wystgpienia istotnych klinicznie arytmii podczas jednoczesnego
stosowania amiodaronu z produktem Harvoni (ledipaswir/sofosbuwir) lub
produktem Daklinza (daklataswir) podawanym w skojarzeniu z produktem

Sovaldi (sofosbuwir)

Szanowni Panstwo!

W porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) i Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL), firma Gilead Sciences International
chciataby przekaza¢ Paniistwu nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Zgtaszano przypadki ciezkiej bradykardii i bloku serca u pacjentéw przyjmujgcych
amiodaron i produkt Harvoni lub amiodaron i produkt Sovaldi w skojarzeniu
z produktem Daklinza.

e Bradykardie obserwowano w ciggu od kliku godzin do 2 tygodni po rozpoczeciu
leczenia wirusowego zapalenia watroby typu C.

e Pacjentdw przyjmujacych amiodaron nalezy S$cisle monitorowaé podczas
rozpoczynania leczenia produktem Harvoni lub produktem Sovaldi podawanym
w skojarzeniu z produktem Daklinza (patrz ponizej, Dalsze zalecenia).

e Amiodaron mozna wigczy¢ u pacjentdw leczonych produktem Harvoni lub
produktem Sovaldi podawanym w skojarzeniu z produktem Daklinza wytacznie,
jesli inne sposoby leczenia przeciwarytmicznego nie sg tolerowane lub s3g
przeciwwskazane. Pacjentéw nalezy rdwniez uwaznie monitorowac.

e Ze wzgledu na dtugi okres péttrwania amiodaronu, nalezy réwniez prowadzic¢
odpowiednie monitorowanie pacjentéw, ktérzy przerwali stosowanie amiodaronu
w ciggu ostatnich kliku miesiecy, a ktérzy majg rozpoczaé leczenie produktem
Harvoni lub produktem Sovaldi podawanym w skojarzeniu z produktem Daklinza.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa i zalecenia

e Po dopuszczeniu do obrotu zgtoszono osiem przypadkdéw ciezkiej bradykardii lub bloku
serca u pacjentdw otrzymujgcych amiodaron z produktem Harvoni lub produktem Sovaldi
podawanym w skojarzeniu z produktem Daklinza.

e Trzy z 8 przypadkéw dotyczyty pacjentéw otrzymujgcych produkt Harvoni, natomiast
5 dotyczyto pacjentéw otrzymujgcych produkt Sovaldi z produktem Daklinza.

e Szes$¢ przypadkdow miato miejsce w ciggu pierwszych 24 godzin, natomiast pozostate
2 przypadki wystapity w ciggu pierwszych 2-12 dni od rozpoczecia leczenia wirusowego
zapalenia watroby typu C (WZW C).
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o W jednym przypadku doszto do zatrzymania akcji serca zakoriczonego zgonem, natomiast
w dwadch przypadkach konieczna byta implantacja stymulatora serca.

e W dwdch przypadkach ponowna préba leczenia WZW C z kontynuacjg terapii
amiodaronem spowodowata nawrot objawow bradykardii.

e W jednym przypadku po 8 dniach od odstawienia amiodaronu ponowna prdba leczenia
WZW C spowodowata nawrdt bradykardii, co nie miato miejsca w przypadku podjecia
ponownej préby po 8 tygodniach od odstawienia amiodaronu.

e Mechanizm kryjacy sie za tego typu zdarzeniami nie zostat ustalony i obecnie prowadzone
sg dalsze badania dodatkowych przypadkéw (obejmujg one skojarzone stosowanie
sofosbuwiru z innym niz daklataswir lub ledipaswir lekiem przeciwwirusowym dziatajgcym
bezposrednio lub przypadki, gdzie nie stosuje sie amiodaronu).

W zwigzku z tym, ze liczba pacjentdw przyjmujacych amiodaron, ktdrzy stosowali rdwniez produkt
Harvoni lub produkt Sovaldi podawany w skojarzeniu z produktem Daklinza, jest nieznana,
oszacowanie czestosci wystepowania tych zdarzen nie jest mozliwe.

Dalsze zalecenia

Jesli nie mozna unikng¢ jednoczesnego stosowania amiodaronu i produktu Harvoni lub
amiodaronu i produktu Sovaldi podawanego w skojarzeniu z produktem Daklinza, zaleca sie
uwazne monitorowanie pacjentow, szczegdlnie w czasie pierwszych tygodni leczenia. Pacjenci, dla
ktérych zidentyfikowano wysokie ryzyko wystgpienia bradyarytmii, powinni by¢ stale
monitorowani w odpowiednich warunkach klinicznych przez 48 godzin od rozpoczecia
jednoczesnego stosowania amiodaronu i terapii przeciwwirusowe;j.

Pacjenci, ktdérzy przerwali stosowanie amiodaronu w ciggu ostatnich kliku miesiecy i maja
rozpoczgé leczenie produktem Harvoni lub produktem Sovaldi podawanym w skojarzeniu
z produktem Daklinza, powinni by¢é monitorowani ze wzgledu na dtugi okres péttrwania
amiodaronu.

Nalezy rowniez ostrzec wszystkich pacjentédw przyjmujgcych produkt Harvoni lub produkt Sovaldi
z produktem Daklinza jednoczesnie z amiodaronem lub z innymi lekami lub bez innych lekdw,
ktdre zwalniajg akcje serca, przed mozliwoscig wystgpienia objawdw bradykardii i bloku serca oraz
zalecié, by w przypadku ich wystgpienia natychmiast zwrdcili sie 0 pomoc medyczna.

Druki informacyjne dla tych produktéw zostang zaktualizowane, uwzgledniajac nowg wiedze oraz
zalecenia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Przypominamy, ze fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinny nadal zgtaszaé¢ przypadki
podejrzenia wystgpienia dziatan niepozgdanych zwigzanych z tymi produktami do:
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel (22) 492 1301

Faks (22) 492 13 09

E-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego jest dostepny na stronie:
http://dn.urpl.gov.pl/dn-zgloszenia-dzialan-niepozadanych

Gilead Sciences International Ltd Flowers Building Granta Park Great Abington Cambridge CB21 6GT
Tel +44 (0)1223 897300 Fax +44 (0)1223 897282
Registered in England No 3177490


http://dn.urpl.gov.pl/dn-zgloszenia-dzialan-niepozadanych

) GILEAD

Advancing Therapeutics.
Improving Lives.

lub:

Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17A

02-676 Warszawa

Tel. (22) 262 87 02

Faks: (22) 262 87 01

E-mail: DrugSafety.Poland@Gilead.com

Niniejsze produkty lecznicze, dopuszczone do obrotu we Wspdlnocie Europejskiej w 2014r., sg
objete dodatkowym monitorowaniem.

Dane kontaktowe firmy

W przypadku dalszych pytan lub aby uzyskaé dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowac za
posrednictwem poczty elektronicznej (Kamil.Lipski@gilead.com) lub telefonicznie (22 262 8702).

Z powazaniem

John McHutchison, MD

Executive Vice President, Clinical Research
Gilead Sciences, Inc.
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