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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Kvéten 2015

Riziko klinicky vyznamnych arytmii pri soucasném poddvani pripravku Harvoni
(sofosbuvir+ledipasvir) nebo kombinace pripravki Daklinza (daklatasvir) a Sovaldi
(sofosbuvir) spolu s amiodaronem

Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazend pani magistro, vazeny pane magistie,

spolecnost Bristol-Myers Squibb si Vas se souhlasem Evropské agentury pro léCivé pripravky (EMA) a Statniho
Ustavu pro kontrolu lé&iv (SUKL) dovoluji informovat o nésledujicim:

Shrnuti

e Byly hlaseny pfipady zavazné bradykardie a srdecni blokady u pacient( uZivajicich amiodaron soucasné
s pfipravkem Harvoni nebo amiodaron soucasné s kombinaci pfipravkd Sovaldi
a Daklinza.

¢ Bradykardie byla pozorovana v prlibéhu hodin az dvou tydni po zahajeni |é¢by virové
hepatitidy C (HCV).

e Pacienti uZivajici amiodaron musi byt pti zahajeni [éCby pfipravkem Harvoni nebo kombinaci pfipravk(
Sovaldi a Daklinza peclivé sledovani (viz nize bod Dalsi doporuceni)

e U pacientd IéCenych pfipravkem Harvoni nebo kombinaci ptipravk( Sovaldi a Daklinza by mélo byt
podavani amiodaronu zahajeno pouze tehdy, neni-li Ié¢ba jinymi antiarytmiky tolerovdna nebo je
kontraindikovana. | vtomto pfipadé je nutné peclivé sledovani.

e Vzhledem k dlouhému biologickému polo¢asu amiodaronu je nutné monitorovani provadét také
u pacient(, ktefi amiodaron vysadili v priilbéhu nékolika poslednich mésicli a maji zahdjit 1écbu
pfipravkem Harvoni nebo kombinaci pfipravk( Sovaldi a Daklinza.

Dalsi informace o bezpecnostnim riziku a doporuceni

e Po uvedeni pripravkd na trh bylo hlaseno osm pripadl zavazné bradykardie nebo srdecni blokady
u pacientl uZivajicich amiodaron soucasné s pfipravkem Harvoni nebo s kombinaci pfipravk( Sovaldi
a Daklinza.

e Ke tfem z osmi pripadl doslo u pacient(l uZivajicich Harvoni, a k péti pfipadlim u pacientd uZivajicich
kombinaci Sovaldi plus Daklinza.

o Sest ptipadil nastalo béhem prvnich 24 hodin a zbyvajici 2 pripady se objevily béhem prvnich
2 12 dni po zahajeni IéCby virové hepatitidy C (HCV).

e Vjednom pfipadé doslo k fatdIni zastavé srdce a 2 ptipady vyZzadovaly pouziti kardiostimulatoru.

¢ Ve dvou pfipadech mélo opétovné zahdjeni Iécby HCV za soucasné pokracujici terapie amiodaronem
za nasledek obnoveni symptomatické bradykardie.

e Vjednom pfipadé opétovné zahdjeni Ié¢by HCV za 8 dni po vysazeni amiodaronu vedlo k recidivé
bradykardie, pokud vsak k opétovnému zahajeni 1é¢by doslo za 8 tydnl od vysazeni amiodaronu,
k recidivé bradykardie nedoslo.



e Mechanismus zpUsobujici pozorovana zjisténi nebyl dosud odhalen a v soucasné dobé jsou dale zkoumany
dalsi pripady (véetné pripadl zahrnujici kombinované uZiti sofosbuviru s jinymi pfimo plsobicimi
antivirotiky(DAA - direct-acting antiviral), nez daclatasvir nebo ledipasvir, nebo pripady bez uzivani
amiodaronu).

ProtoZe neni znam pocet pacientl uZivajicich amiodaron, ktefi uZivaji rovnéz pfipravky Harvoni nebo kombinaci
pripravk( Sovaldi a Daklinza, nelze ¢etnost vyskytu téchto pfipadd odhadnout.

Dalsi doporuceni

Pokud se nelze vyhnout uZivani kombinace amiodaronu a pfipravku Harvoni nebo amiodaronu a pfipravkd Sovaldi
plus Daklinza , doporucuje se, aby byli pacienti peclivé sledovani, zejména béhem prvnich tydn( IéCby. Pacienti

s vysokym rizikem bradyarytmie by méli byt po nasazeni soubézné terapie amiodaronem a antivirotiky nepretrzité
sledovani po dobu 48 hodin na vhodném klinickém pracovisti.

Pacienti, ktefi v pribéhu nékolika poslednich mésict ukoncili uzivani amiodaronu a maji zahajit 1écbu pfipravkem
Harvoni nebo kombinaci pripravkd Sovaldi a Daklinza, maji byt sledovani kvli dlouhému biologickému polocasu
amiodaronu (20-100 dni s vysokou individualni variabilitou).

Vsichni pacienti uzivajici pripravek Harvoni nebo kombinaci Sovaldi plus Daklinza spole¢né s amiodaronem s nebo
bez dalsich 1ékd snizujicich srdecni frekvenci maji byt také upozornéni na priznaky bradykardie a srdecni blokady
a musi byt pouceni, aby okamzité vyhledali [ékaFskou pomoc, jakmile takové pfiznaky zaznamenaji.

Informace o pfipravku pro tyto Iécivé pfipravky budou aktualizovdny o nové poznatky a doporuceni.

Vyzva k hlaseni neZadoucich ucinki
Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zdvazné pro zdravi Ié¢enych
osob je tfeba hldsit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych strankach
SUKL, vée potfebné najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani{ je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, Oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

V Tyto lécivé pfipravky obsahujici nové Gcéinné latky, schvalené v roce 2014, podléhaji dalsimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.

Kontaktni mista spolec¢nosti

Mate-li jakékoli dalsi otazky nebo pozadujete dodate¢né informace, kontaktujte prosim ODDELEN{ LEKARSKYCH
INFORMACI na tel. &isle +420 221 016 173, nebo emailem na medinfo.czech@bms.com.

Nahlasit nezadouci u¢inek mlzete na tel. Cisle +420 221 016 111, nebo
na emailové adrese safety czech@bms.com.

S pozdravem,
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