EDUKACNI MATERIAL

PRO LECIVE PRIPRAVKY OBSAHUJICi TENOFOVIR-DISOPROXIL

MANAGEMENT MOZNYCH UCINKO NA LEDVINY A KOSTI U PRIPRAVKU S OBSAHEM
TENOFOVIR-DISOPROXILU INDIKOVANYCH K LECBE PEDIATRICKYCH PACIENTU S
INFEKCI HIV-1~

*Informaci, zdali je konkrétni pripravek s obsahem tenofovir-disoproxilu indikovan u cilové vékové skupiny
pediatrickych pacientii, naleznete v pFislusném souhrnu tudaji o pfipravku (SmPC), respektive sekci 4.1.

Tato broZzura poskytuje ddlezitd doporudeni tykajici se managementu moznych Gé&inkd tenofovir-
disoproxilu na ledviny a kosti u pediatrickych pacientl s infekci HIV-1.

Diilezité aspekty, které je tFreba zvazit:

v

v

Pri 1é¢bé pediatrickych pacientt se doporuc¢uje multidisciplindrni pistup.

Pfed zahajenim terapie pfipravkem s obsahem tenofovir-disoproxilu zkontrolujte u vsech
. o . . Ja r s
pacientu clearance kreatininu a sérovy fosfat.

Funkce ledvin (clearance kreatininu a sérovy fosfat) se ma béhem lécby pravidelné sledovat (po
2 - 4 tydnech 1éEby, dale po 3 mésicich 1é¢by a nasledné kazdych 3 - 6 mésicl u pacientl bez
rizika poruch funkce ledvin), viz tabulka 1.

U pacientd s rizikem poskozeni funkce ledvin je nutné ¢ast&jsi sledovani funkce ledvin.

PFipravky s obsahem tenofovir-disoproxilu se nesmi pouzivat u pediatrickych pacient s poruchou
funkce ledvin.

Jestlize je potvrzeno, ze sérovy fosfat je b&éhem terapie pripravkem s tenofovir-disoproxilem
< 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), provedte do 1 tydne nové hodnoceni funkce ledvin.

Pokud mate podezieni na renalni abnormality, nebo pokud zjistite rendlni abnormality,
konzultujte tento stav s nefrologem a zvazte preruseni |éCby pFipravkem s obsahem tenofovir-
disoproxilu. Preruseni 1éCby zvazte také v pripadé progresivniho poklesu funkce ledvin, kdyz
nebyla identifikovana zadna jina pricina.

Vyhnéte se soucasnému pouziti nefrotoxickych lé¢ivych pripravkl nebo podani pripravku s

tenofovir-disoproxilem bezprostifedné& po pouziti nefrotoxickych lé&ivych ptipravkd.

Tenofovir-disoproxil mize zplsobit snizeni kostni denzity (BMD - bone mineral density). Jeho
ucinky spojené se zménami BMD na dlouhodobé zdravi kosti a budouci riziko vzniku zlomenin u
pediatrickych pacient( jsou nejisté.

Pokud mate podezieni na abnormality kosti, nebo pokud zjistite abnormality kosti, konzultujte
tento stav s endokrinologem a/nebo nefrologem.

Management acinkd na ledviny

V souvislosti s dlouhodobymi GcCinky 1éCby existuji nejistoty tykajici se kostni a renalni toxicity. Kromé
toho neni mozné pIné zarudit reverzibilitu renalni toxicity. K adekvatnimu zhodnoceni rovnovahy
pfinosu/rizika 1éCby a pFipadnému preruSeni/zmény terapie v kazdém individualnim pripadé se
doporucuje multidisciplindrni p¥istup a volba vhodného zptsobu sledovani b&hem lécby.

V klinickych studiich s tenofovir-disoproxilem a pfi sledovani jeho bezpecnosti po uvedeni pfipravku
na trh byly u pediatrickych pacientl hlddeny ptipady selhani ledvin, poskozeni funkce ledvin a
proximalni renalni tubulopatie (véetné& Fanconiho syndromu). U nékterych pacientd byla proximalni
rendlni tubulopatie spojend s myopatii, osteomalacii (kterd se projevila jako bolestivost kosti a
vzacné prispéla ke vzniku zlomenin), rhabdomyolyzou, svalovou slabosti, hypokalémii a
hypofosfatémii.



Lé&ba tenofovir-disoproxilem se nema zahajovat u pediatrickych pacientl s pogkozenim funkce ledvin
a ma se ukondit u pediatrickych pacientll, u kterych se v prib&hu 1é¢by vyvine poskozeni funkce
ledvin.

Doporudeni tykajici se sledovani funkce ledvin u pediatrickych pacientl bez rendlnich rizikovych
faktorG pred zahajenim 1é¢by a v jejim pribéhu jsou uvedena niZe v tabulce 1. U pacientl s rizikem
poskozeni funkce ledvin je nutné Castéjsi sledovani funkce ledvin.

Tabulka 1: Sledovani funkce ledvin u pacientti bez renalnich rizikovych faktort

Pred lIécbou
pFipravkem s obsahem
tenofovir-disoproxilu

V pribéhu prvnich 3
mésict Iécby
pripravkem s obsahem
tenofovir-disoproxilu

> 3 mésice lécby
pFipravkem s obsahem
tenofovir-disoproxilu*

sérovy fosfat

sérovy fosfat

Frekvence Na zacatku lécby Po 2 - 4 tydnech a po 3 Pravidelné kazdych 3 - 6
mésicich mésicl
Parametr Clearance kreatininu a Clearance kreatininu a Clearance kreatininu a

sérovy fosfat

Pokud je sérovy fosfat < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l), méla by se do jednoho tydne znovu vyhodnotit
funkce ledvin, vCetné stanoveni koncentrace glukosy a drasliku v krvi a koncentrace glukosy v moci.
Existuje-li podezfeni na rendlni abnormality, nebo byly-li zjiStény rendlni abnormality, ma byt
zajisténa konzultace s nefrologem pro zvazeni preruseni |éCby pripravkem s tenofovir-disoproxilem.
Pferuseni |éCby se ma také zvazit v pripadé progresivniho poklesu funkce ledvin, kdyz nebyla
identifikovana zadna jina pricina.

Pfipravky s obsahem tenofovir-disoproxilu nemaji byt uzivany soucasné nebo bezprostfedné po
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uzivani nefrotoxickych lécCivych pripravku a léCivych pripravku vyluCovanych stejnou cestou; nelze-li
se vyhnout soubéznému pouziti, je nutné funkci ledvin sledovat jednou tydné.

U pacientd lé&enych tenofovir-disoproxilem v kombinaci s ritonavirem nebo kobicistatem
potencujicimi inhibitory protedzy bylo hld$eno vy&si riziko poruchy funkce ledvin. U téchto pacientl
je nutné pedlivé sledovani funkce ledvin. U pacientd infikovanych HIV-1 s rendlnimi rizikovymi faktory
ma byt soubézné podavani tenofovir-disoproxilu s potencovanym inhibitorem proteazy peclivé
vyhodnoceno.

U pacientd s rizikovym faktorem pro renalni dysfunkci uzivajicich tenofovir-disoproxil byly po zahajeni
lé¢by vysokymi davkami nesteroidnich protizanétlivych lé¢iv (NSAID) nebo kombinaci vice NSAID
pozorovany pripady akutniho renalniho selhani. Pokud je pfipravek s tenofovir-disoproxilem podavan
soucasné s NSAID, je tfeba dlkladné sledovat renalni funkce.

Management ucinkd na kosti

PFipravek s tenofovir-disoproxilem mize zpQsobit snizeni BMD. U dospivajicich pacientd infikovanych
HIV-1 byla Z-skére BMD za 48 tydn( pozorovand u osob, které uZivali pfipravek s tenofovir-
disoproxilem nizsi nez u osob, které dostavaly placebo. U déti byla Z-skére BMD pozorovana za 48
tydnd u osob, které predly na tenofovir-disoproxil nizsi nez u osob, které zlistaly ve svém rezimu
obsahujicim stavudin nebo zidovudin.

Ucinky tenofovir-disoproxilu spojené se zménami BMD na dlouhodobé zdravi kosti a budouci riziko
vzniku zlomenin jsou nejisté. Pokud mate podezieni na abnormality kosti, nebo pokud zjistite
abnormality kosti, je vhodna konzultace s endokrinologem a/nebo nefrologem.

Aktudlné platnéd SmPC a kontaktni Udaje jednotlivych drZitelG rozhodnuti o registraci Ié&ivych
pripravk( obsahujicich tenofovir-disoproxil Ize nalézt na webovych strankach Statniho Ustavu pro
kontrolu Ié&iv v databédzi 1€k http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php. Sekce kontakty
se zobrazi po zadani a nasledném kliknuti na nazev prislusného lécivého pripravku.

HldSeni neZadoucich uéinkd

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neolekavany neZadouci Ucinek a jiné skutelnosti zavazné pro
zdravi l1é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ.

Podrobnosti o hlaSeni naleznete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je: Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.
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