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Comunicare directi cltre profesioniqtii din domeniul slnltilii

Risc tle aparifie a aritmiilor sennificative din punct de v€dere clinic
la ailminlistrarea uredicamentelor Harvo (sofosbuvirFledipasvir)

sau Daklinza (daclatasvir) in asociere cu Sovaldi (sofosbuvir)'
concomitent cu amiodarona

Stimate profesionist din domeniul sinitifi,

De comun acord cu Agen$a Europeand a Medicamentului (EMA) qi

Agenfia Naliona16 a Medioamentului 9i a Dispozitivelor Medicale

dtqUoVt), 
- 
compania Gilead Sciences Intemational doregte sd vd

informeze cu privire la utmltoarele:

Rezumat

. La pacienfii cfuora li s-4u adrninisfat amiodaronE qi mcdicarnentul
Haivoni sau amiodaron[ 9i medicamentele Sovaldi qi Daklinza in
asociere, s-au raportat oazuri de bradicardie severi qi bloc cardiac'

o S-a observat ci bradioardia a aplrut lntr'o perioadi de la cileva ore
pin|la 2 slptnmani dupE initierca tratamentului infecliei cu virusul
hepatitei C (VHC).

r La inilierea tFtamentului cu medicamenfi:lui Harvoni sau a
medicamentului Sovaldi asociat ou Daklinza" pacienfii cdrora li se
administreazd amiodaroni trebuie monitorizati cu atenlie (vezi
recomanddrile suplimentare de mai jos).

. La pacienlii tratafi ou medioamentul !{awoni sau a medicamentelor
Sovaidi qi Daklinza administrate in asociere, tratamentul cu

amiodarond trebuie initiat numai dacd nu sunt tolepte sax dace

stmt oontraindioate slte fratamente antiaritqice altemative' in mod
similar. este necesad o monitodzdre atenta.

. Din cauza timpului lung de injunatalire plasmaticd' a arniodaronei,
nebuie institrrit[ monitorizarea adeovati qi pentru pacienlii 1a oare

a&ninistrarea amiodaronei a fost lntreruptd de cdteva luni qi la care

urmeazd sX. fie iniliat tratamentul ou medioarnentul Harvoni sau

medicamentele Sovaldi gi Daklinza administrate ln asooiere

Irlormafii supliEcEtare rcferitoare la problame ilc siguraati ii rccomandiri

. h cadrul expede4ei acumulare h perioada de dEPa punerea pe. piafi" la
paoienlii ctuora li s-a edministret amiodarolld' fie tmprewH ou medicarn€ntul

ilawoni, fie ou medioamerrtele Sovaldi qi Daklinza administrate ln asociere' s-

au raportat opt cazuri.de aparilie a bradicardiei severe sau blocului cardiac'
. Trei dinrc tele E caa.ui au fost raportate la pacienli cerola li s-a admitristrat

medicameutul l{arvoni, iar 5 oazuri 3u fost raPortste la paoienfi czrora li s'a'
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administat tatameBt cu medicamentele Sovaldi gi Daklinza sdmiDistrate itr
asociere,

. ln gase dintre cazuti, feacfia a aptuut fu primele 24 de ore, iar in celelalte
2 cazud a apt t in interal de 2 pSnx la 12 zile de la initierea tatsmentului
rffectrer cu YiiL.

. Un caz 4 constat din stop cardiac letal, iar b. 2 canti a fost necesale
interventia de impla[tsre a unui stimulator cardiac (pac€maker)'

. ln 2 cazud, reluarca tatuetrtului iDfecliei cu vHC pe fondul continulrii
t{atamentutui cu amiodaronl a delerq nat reaparilia bradicardiei
simptomatic€,

. int-unul dinte caztni, relqflJea ftatamentului infecliei cu VIIC dupa 8 zile de
la oprirea administrbrii amiodapnei e determinat recluenla bladicardiei;
bradicatdia nu a reapirut h cazul relurdi tatamentului la I sdptimeni de la
oprirca admiaisu5rii amiodaronei.

. Meoanismul de la baz manifesttuilor ooDs:flrtate Du s-a stabilit lnc4 ln prezent
aprofiudatrdu-se hvestigarea oazurilor nou apErute [de utilizare a
sofosbuvirului in asooicre cu un medicamenl antiviral ou actiune dhecti
(dtect-aciiog antiyiral, DAA), altul dccat daclatasvir sau ledipasvir, sau oazud
fEI6 administrare de amiodtrpni).

Dat fiind faphrl cd nu se clmoalste numdrul de pacieEli tlatati cu aniodarona $i expu{i
la medicsmentele Harvoni sau Sovaldi in asooiere ou Daklinza, estimarea inoiden;ei
aparitiei acestor wenimente nu este posibil{.

RecoEandlri guplimelltsre

ln cazul tn care administrarea aoncolditente de amiodaronl cu medicamentul llarvoni
sau cu medioamentele Sovaldi si Daklinza admitrishato in asooiere nu poate fi cvitatE,
se recqmandi mouitolizaree cu aterlie a pacienlilor, in special in pdmel€ siPtdnani
de tatarDeot, Pacientii la cale se idctrtifica un riso crescut de aparifie a bradiaritoniei
trebuie molitorizsti continuu, timp de 48 de ore dup* inifierea tatamentului
corcomitent cu amioduonB gi medicamente antivirale. lnt-ulr context clinic adecvat'

Dir cau"a timpului lung do injumdtilire plasmaticl a aniodatonei, pacienlii la care
administarea amiodaronei a fost interupti de cdteva luni 9i la cate !rmeaz5. sl fie
idtiat t-atsmenflrl cu medicarrtenhrl Harvoni sau cu medicaEeDtele Sovaldi qi
Daklisa ln asociere, tebuie monitorizali.

De asemenea" toti pmielltii ctuoEa li se adshistseaztr medicamentele Harvoni sau
Sovatdi plus Daklinza in asociere cu amiodaroob, cu sau fdrd alte medicament€ care
scsd fieaventa cardiacA febuie stentiotrE1i cu pdYire la sinPtoroelc de bradtcardie qi
bloc csrdiac, aebuind totodau sa li se recomellde solioit$ea de urgetrlE 8 asisteDfei
medicale iu caz de aparitrie I acrcstor simpiome. '

InforuraJiite despre medicabent pentlu aa€ste medioanente vor fi actualizate astfel
fuoat sl reflecte Doile inforoalii gi recomandtrri.

Apel Ie taltorlarca de rca4ii adverse

Este important sb raportali aparilia oricdror reaclii advelse suspect4te, asociate cu
admiDistarca acostor medicarnente, ciue Ageolia Nalionali a N4edicamefltului ti a
Dispozitivelor Medicale (wwwanm.O, in confonDitate cu sistemul nalional de
laporlare spolltanE prin intermediul ,,Fi$ei pentu rapo$area spontsni a reaoliilor



25 -05 -15 ;16 i23  ; onas bo tosa f  i  ; 037230924e  #  4 /  4

adversc la rnedicamente", dispotribiE Pe pagira veb e Agenliei Nalionale a
MedicamestuIui Fi E Dispozitivelor Medicale^\4edioaEente de uz urnan/REporteaza o
reacfie adversA, trimisd c&re:

Cenlrul Nafional de Fsnnrcovigilclli
St. dviator S{nltescu nl. 48, Seqto! I,
0 I 1478 Busuretti, RoBAnia
f#t +4 021 316 34 n
telt + 4 075'1 117 259
e-mail: adr@anuo

Totodat!, rcacliile adve$e suspectate se pot rapofia 5i cilTe reprez€de$a h RoB6nia
a defiMtorului autodzaliei de punele pe piat ,la uEtretoarele date de conlact:

ANGELIM PIIARMACEIJTICAIS ROMANIA S.R.L.
Depar€urentul Regulatory Affairs & Pharmacovigilance
Alina GogoEi
TeI:'t40 21 331676'l

Acest€ medicamenle, aprobate in UbiuEea Ewopeana in anul 2014, fac obiectul uDei
monitodzeri suplimenlare,

Coorilotrdtele de contsct ale rcprczextanlei locale a D4in&rorului de d.aloizatrie de
puberu pe pio,fi

Dac!. aveli alte lntebari sau vtr $unt necessle iDfoEcalii suplimedarc, vl $rgim si
cotrt-actali:

ANGELIM PUARMACET]TICALS ROMfu IA SR.L.
DeportaEentd Medical Alfairs
Iogtid Pantuu
Tel:. +40 ?1 33167 67

Cu stimE"

4a^r4,>-
John McHutchison, MD
Executive Vice President, Clinical Research
Gilead Scionces, brc-


