Tato pfirucka poskytuje dilezita doporuceni tykajici se zvladani potencialnich Gcinki na funkei ledvin
u dospélych infikovanych HIV-1 a tcink na funkci ledvin a na kostni tkar u dospivajicich infikovanych
HIV-1 ve véku 12 let a starSich béhem Iéchy pfipravkem Stribild™. Bezpecnost a Gcinnost pfipravku
Stribild™ u déti mladsich 12 let nebyla stanovena.

Pripravek Stribild™ se uziva v jedno-tabletovém rezimu a obsahuje 150 mg elvitegraviru, 150 mg kobi-
cistatu, 200 mg emtricitabinu a 245 mg tenofovir-disoproxilu (ve formé fumaratu).

Dulezité aspekty, na které je tfeba myslet jak u dospélych,
tak u dospivajicich pacientu’
v Pacient, ktefiv minulosti prerusili Ié¢bu tenofovirdisoproxilfumarétem (TDF) v diisledku nefrotoxicity,
nesmi byt Iéceni pfipravkem Stribild™.
v Doporuceny harmonagram pro sledovani funkce ledvin je uveden nize v tabulce 1:
e Pied zahajenim écby pFipravkem Stribild™ je tfeba u vSech pacient(i vypocitat clearance kreatininu
a stanovit hladinu glukosy a bilkoviny v mogi.
* Behem léchy pfipravkem Stribild™ je tfeba pravidelné sledovat clearance kreatininu, hodnoty
sérovych fosfatd, hladinu glukosy a bilkoviny v moci (kazdé 4 tydny béhem prvniho roku Iéchy

Dospivajici pacienti:

Tabulka 3. Uprava lé&by u dospivajicich pacientd se zménami funkce ledvin a kostni tkané

Zahajeni uZivani
pripravku Stribild™

Uginky na funkei ledvin

Podavani pipravku Stribild™
se nemd zahajovat u dospivajicich
pacientd s poruchou funkce ledvin
(clearance kreatininu < 90 ml/
min/1,73 m).

Béhem léchy pripravkem Stribild™

U pacientdl, u kterych bylo potvrzeno zvySeni sérového kreatininu
0> 26,5 umol/I (0,3 mg/dl) oproti vychozimu stavu, musi byt ¢astéji
sledovéna funkce ledvin. Dlouhodoby Geinek TDF na kostni a rendlni toxi-
citu je nejasny. Kromé toho neni mozné pIné stanovit reverzibilitu rendlni
toxicity. Proto se pro zvazeni poméru prinost a rizik [ééby u jednotlivych
pacientd, rozhodnuti o odpovidajicim monitorovani béhem Iécby (véetné
rozhodnuti o vysazeni lécby) a zvazeni nutnosti suplementace doporu-
tuje multidisciplinarni pistup. Pripravek Stribild™ nesmi byt podavan
dospivajicim pacienttim, u kterych doslo k rozvoji rendlniho poskozeni

a poté kazdé 3 mésice).

e | pacientd s rizikem poruchy rendlni funkce je nutné castéjsi sledovani funkce ledvin.

AN

Nepodévejte soucasné neho bezprostfedné po uZiti nefrotoxickych Iécivych pripravka.
DiileZité informace o vhodném sledovani a zviddani snizené rendlni funkce u dospélych a dospivajicich

pacientdi jsou uvedeny v tabulce 2, resp. v tabulce 3.

Tabulka 1. Sledovani funkce ledvin u dospélych a dospivajicich pacienti

Pied zahajenim

na zacatku léchy

Béhem 1. roku uZivani
pripravku Stribild™*

kazdé 4 tydny | kazdé 3 mésice

> 1 rok uzivani
pripravku Stribild™*

Parametr

clearance kreatininu,
hladina glukosy
a bilkoviny v moci

clearance kreatininu,
sérovy fosfat, hladina
glukosy a bilkoviny v moti

clearance kreatininu,
sérovy fosfét, hladina
glukosy a bilkoviny v moti

* U pacientd s rizikem poruchy rendlni funkce je nutné castéjsi sledovani funkce ledvin.

Dospéli pacienti:

Tabulka 2. Uprava lécby u dospélych pacientd se zménami funkee ledvin

Zahajeni uZivani

pripravku Stribild™

Podavanf pfipravku Stribild™
se nemda zahajovat u pacientli
s clearance kreatininu < 70 ml/
min. U pacientd s clearance krea-
tininu < 90 ml/min se nedoporu-
tuje zahajovat lécbu pfipravkem
Stribild™, pokud nenf po posou-
zenf jinych dostupnych moznosti
tato [écha povazovana pro daného
pacienta za nejvhodngjsi.

Béhem léchy pripravkem Stribild™

U pacientd, u kterych bylo potvrzeno zvySeni sérového kreatininu
0> 26,5 umol/I (0,3 mg/dI) oproti vychozimu stavu, musf byt castéji
sledovana funkce ledvin. Jsou-li sérové fosfaty < 0,48 mmol/I (1,5 mg/
dl) nebo je-li clearance kreatininu snizena na < 70 ml/min, musi se do jed-
noho tydne znovu vyhodnatit funkee ledvin, véetné stanoveni koncentrace
glukosy a drasliku v krvi a koncentrace glukosy v moci. Lécbu pfipravkem
Stribild™ se doporutuje prerusit u pacientd, u kterych clearance kreatininu
klesne béhem ¢y na < 70 ml/min a kde u daného pacienta neprevazi
prinosy této kombinované antivirové lécby nad moznymi riziky. Lécbu
pripravkem Stribild™ je tfeba pierusit u pacientd, u kterych byl potvrzen
pokles clearance kreatininu na < 50 ml/min nebo pokles sérovych fosfatd
<0,32 mmol/I (1,0 mg/dI). Prerusen lécby pfipravkem Stribild™ se mé
take zvézit v pfipadé progresivniho poklesu funkce ledvin, kde nebyla
zji$téna Zadna jind pricina.

pfilécbé timto pripravkem. Pokud je u jakéhokoliv dospivajiciho pacienta
uZivajiciho piipravek Stribild™, potvrzena koncentrace sérovych fosfati
<0,96 mmol/!(3,0 mg/dl), musi se do jednoho tydne znovu vyhodnotit
funkee ledvin, véetné stanoveni koncentrace glukosy a drasliku v krvi
a koncentrace glukosy v mo¢i. Pokud jsou zji§tény rendlni abnormality
nebo na né existuje podezfeni, je nutné pfipad konzultovat s nefrologem
a zvazit preruseni léchy. Preruseni Iécby pripravkem Stribild™ se mé
také zvézit v pfipadé progresivniho poklesu funkce ledvin, kde nebyla
7)i$téna Z4dnd jind pfitina.

Uginky na kostni tkaii

TDF, slozka pripravku Stribild™,
miize zpdsobit snizeni kostni
hustoty (BMD).

Utinek TDF, projevujici se zménami BMD, na diouhodoby stav kosti
a na riziko vzniku zlomenin u dospivajicich pacientd je v soucasné
dobé neznamy. Pokud jsou u dospivajicich pacientt zjiStény abnor-
mality kostni tkdné nebo na né existuje podezieni, je nutné pfipad
konzultovat s endokrinologem a/nebo nefrologem.

Renalni bezpeénostni profil pripravku Stribild™

V Klinickych studiich s TDF a pfi sledovani bezpecnosti po uvedeni TDF na trh byly hléSeny vzacné pfipady
selhdniledvin, paruch funkce ledvin a méné Easté pfipady proximalni rendini tubulopatie (véetné Fancaniho
syndromu). U nékterych pacientd byla proximéini rendini tubulopatie spojena s myopatii, osteomalécif
(ktera se projevila jako holestivost kosti a vzacné pfispéla ke vzniku zlomenin), rhabdomyolyzou, svalovou
slabosti, hypokalémii a hypofosfatémii. Bylo prokazano, Ze kobicistat, ktery je slozkou pfipravku Stribild™,
snizoval clearance kreatininu inhibici tubulémi sekrece kreatininu, aniz by ovliviioval glomerularni funkci
ledvin. K poklesu odhadované clearance kreatininu dochézelo brzy po zahajeni lécby pfipravkem Stribild™
s ndslednou stabilizaci.

Pripravek Stribild™ se nema uZivat soutasné nebo bezprostfedné po uzivani nefrotoxickych lécivych
pripravk{; jei soutasné uZivéni nezbytné, je nutné sledovat funkci ledvin kazdy tyden. U pacientli
s rizikovym faktorem pro rendlni dysfunkei, ktefi uzivaji tenofovir-disoproxil-fumarat, byly po zahajeni
pfipady akutniho selhani ledvin. Pokud je pfipravek Stribild™ podévan soucasné s NSAIDs, je nutné
tastejSi sledovani funkce ledvin.

Vice informaci o pfipravku Stribild™ viz Souhrn Gdajii o pfipravku.
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Navod k pouZiti

1.

(x 0,85 u Zen)

90 95

80 90 95
[140 - vék (roky)] x hmot. (kg)
72 x sérovy Cr (mg/dl)

5060 70

203040 5060 70 80

20 30 40
Cq(mL/min)’

Hmotnost (kg)
5,0

Vék muze (roky)

Sérovy (umol/l) 442
kreatinin (mg/dl)

Nastavte hmotnost
stupnice muzete

pacienta/pacientky
k jeho/jejimu véku.

2. Bez posouvani

70 80 90100

Clearance

nyni odedist clearance
kreatininu, kteréa je
uvedena pod h

kreatininu

NORMALNi

ABNORMALNI

sérového kreatininu.
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Jakékoli podezieni na zavaZny nebo neocekavany neZadoucr tcinek a jiné skutecnosti zavané pro
Zdravi lécenych osob musi byt hldseno Statnimu dstavu pro kontrolu I6Civ.

Podrobnosti o hldsens najdete na: http.//www.suki.cz/nahlasitnezadoucr-ucinek

Adresa pro zasiléni e Statni istav pro kontrolu 1665y, oddéleni farmatkovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 10041 email: farmakovigilance @sukl.cz.

Tato informace miZe byt také hidsena spolecnosti Gilead Sciences s.ro. na e-mailovou adresu
drugsatety.czech@gilead.com nebo na telefonni Cislo +420 222 191 512.

Datum piipravy: fijen 2017

STD/CZ/17-11//1058
©2017 Gilead Sciences.

EDUCACH MATERALY

DOPORUCENI PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY TYKAJiCi SE SLEDOVANI
RENALNi FUNKCE A UCINKU NA KOSTNi
TKAN U PACIENTU UZiVAJiCiCH

PRIPRAVEK STRIBILD ™

Tento Iécivy pripravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili jakékoli podezreni na nezadouc Gginky.




