
Comunicare directf, ciitre

Risc de apari$ie a aritmiilor semnilica
la administrarea medicamentelor

sau Daklinza (daclataevir) in asoci

Stimate profesionist din domeniul

De conun acord cu Agenfia Europeand
Agentia Nafional[ a Medicamentului
(ANIvDN,[, compania Gilead Sciences
informeze cu privire la urm[toarele:

Rezumat

r La pacienlii cErora li s-au
Harvoni sau amiodaronE qi med
asociere, s-au raportat casuri de

. S-a observat cE bradicardia a apHrut
ptuiE la 2 sf,ptdmf;ni dupE initierea
hepatitei C CffiC),
La inilierea tuatamentului cu
medicamenrtului Sovaldi asociat cu
administreazE amiodaronil frebuie
reaomandEx"ile suplimentare de mai j

La pacienlii uatali cu medicamentul
Sovaldi qi Daklinza adminisffate
amiodaronii trebuie inifiat numai
sunt contraindicate alte tratarnente
similar. este necesarii o monitorizare

r, Din cauza timpului lung de
tebuie instituitd monitorizarea
administrarea amiodaronei a fost
urmeazil sii fie init'at tatarnenhrl
medicamenLtele Sovaldi qi Daklinza

Info:rmnfii suplirnentare rcferito*re ln

. ln cadrul experierrfei acumulate irr
pacienfii cfirora li s-a administrat
Harvoni, fie cu medicamentele Sovaldi qi
au r*portat opt cazuri de aparifie a bnlili
Trei dinte cele I cazwi au fost raportate
medicamerrtul Harvoni, iar 5 cazr:ri au

concomitent cu am

;  03 ,7 :3 i lS :48

Mai 2tCl5

din domeniul sf, :niitf, fii

dim punct de vedene clin,ic
(sofos buvirf leclipasvit)
fiovaldi (sofosLruvir),

a ldcdicamentului (EMA) qi
f .Dispozitivelor Medicatre

ffiernational dorerpte s[ 'yd

arniodaronf, gi medicamenttul
Sovaldi gi Eraklinza tn
severfi qi bloc cardia,r.

perioadE de la cdteva ore
ui infectiei eu virusul

camrentului Harvonri sau a
pacienlii cfirora Ii se

i cu atenlie (ve,zi

i sau a rnedi<nmenterlor
tn arsociere, fuatamentul cu

nu sunt tolerater sau dit,c6
ilmice altematirre, tn nrod

plasmatic[ a anfodarortei,
qri pentru pacierrlii Ia care

de cAteva lunri qi la care
rnedicamentul Harvolli rsrfl.ll

in asocirlre

de sigurnnfil gi reconrandlri

ile dupl punerea pe piaP, la
fie lmpreuntr cu mredicamenful
iuza administate in usociere. s-

i severe sau blocului cardiac.
paoienli cirora li s-a administrat
raportate la pacienli c,Arora li s-a
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administrat tratament cu medicamentele
asociere,
In gase dinhe cazr.ri, reaclia a aplrut ln
? cazuri a apf,nrt ln interval de ? pdnf, la
infectiei cu VHC.
Un caz a constat dirr stop cardiao
intervenlia de implantare a nnui stimulaior
ln 2 cazuri, reluarca hatamentului
tatamentului, cu amiodaronf, a
simptomatice.
lntr-unul dinke cazuri, reluarea
la oprirea administ$rii amiodaronei a
bradicardia nu a reapflrut tu cazul relutrrii
oprirea adurinistrErii amiodaronei.

r Mecanisurul de la baza manifestiirilor
aprofundtndu-se investigarea cazudlor
sofosbuvirului ln asociere cu un
(direct.acting antiviral, DAA), alnrl decAt
ftlrfl administrEre de amiodaronfl).

Dat liind faptul c[ nu se cunoaEte numEnd de
la madicamentele Harvoni sau Sovaldi irr
aparifiei accstor evenimente nu este posibiilE,

Recormsndf,ri suplimentare

In cazul in care adminisEarea concomitentf de
sau cu medicamentele Sovaldi gi Daklinza admini
s€ recorhandE monitorizarea cu atenlie a pacienfi
de tnilament. Pacienfii la care se identificfl un
bebuie monitorizali continuu, timp de 48 de
concomitent cu amiodaronfl gi medicanrente

Din cauea timpului hurg de lnjumltEgire
arlmi'nistraxea amiodaronei a fost inueruptE de
inifiat tratamennrl cu medicamentul Hsrvoni
Dakljirua in asociere, trebuie monitorizafi.

De asemenea, tofi pacienlii cdrora li se
Sovaldi plus Daklinza ln asociece cu amiodaronf,,
scad frecventa csrdiacfi, hebuie atenfionafl cu pri
bloc cardiac, rebuind totodatE s[ Ii se
medi,cale in caz de aparifie a acestor simptome.

Infor':mafiile despre mpdicament pentru aoeste
inc6t sE reflecte noile, informatri gi recomandf,ri.

Apel Ia mportarea de reacJii aiXvefie

Este important sE raportali aparilia oricEror
admirdsfiarea acestor mEdicaurente. cf,tre
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), ln
raportaro spontand, prin intermediul ,,Fi$ei
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qi Daklinza administratc in

primele 24 de ore, iar i;n celela,lte
2 zile de la inilierea b:atamenhrllui

, iar fur 2 caauri a fcrsli nece*iarf,
(pacemaker).

cu VHC pe fondul r;ontinuHrii
ninat reaparilia br:adicarr*iei

infiectiei cu VHC du,p,fr I zile, de

Eatamentului la I s6ptilrnAni de la

nu g-a stabilil; incil. irt pruze,nt
nou ap6nrte [d. udlizare a

antiviral cu acfiure direotd
sau ledipasvirc, sau cainui

frrltali cu amiodatonii gi exprugi
cu Daklinza, estimafea inciderrfei

cu medicflmentul Harvoni
tn asociere nu poate fi evitat[,

, tn special in primel'l sEptilmAni
crescut de aparilie a b'rzLdiaritnriei
ore ilupf, inilierea tratamentului

inh-un context clinic adecveft.

a amiodaronei, pacienlii la care
luri qi la care' umreazE sf, lie

cu medicarnentele tiovaldi qi

medicamcntele l{anvom snu
cu $au fEr[ alte medicimrente care

la rsimptomele de brarlicardie gi
soliciitarea de urgenf[ a asisterrl;ei

vor fi achrali:rate as'tfel

adverse zuspectate, asociate riu
Nalionalfl a Medicamentului 9i a

tarte cu sistemul nalional rCe
raportffea spontan6 a rcacfi:ilor
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adverse la medicamcnte", disponibilf, pe web a Agentiei Irtationale a
de uz 'manlRaporteazi{ oMeilicameffului gi a Dispozitivelor

reaclie adversE, trimis[ c[tre:

Ccmtrul Nllionnl dc Farmacovigitenff,
Str. Aviator SHnEtescu nr. 48, Sector l,
01 1,478 Bucuegi, Romfinia
fax: +4 021 316 34 97
tel: .+ 4 0757 ll7 259
+mail: fldrfDarrnr,ro

Totcldatfi, reacfiile adverse suspectate se pot raporta gi cittre reprezentanfar in Romflrria
a definEtorului aulorizafiei de punere pe pia15, la ufmdtoarrele date de contect:

A}.IGELINI PHARMACEUTICALS ROI\dANIA S.R.L.
Departamentul Regulatory Affairs & Pharmacovigilance
AlinaGogoagE
Tel; +40 21 3316767

Aceste medicamente, aprobate in Uniunea EuropoanE hLanul 2014, fac obieqtul rurei
monitorizfiri suplimentare.

Cooydonatele de contact ale reprezentanlei locdlp d Delindtorului de a,uttarizalie de
punere pe piald

DacE avefi alte intebfui sau vA sunt necesare informalii suplimentare, vll 4rgdm s[
contactaf:

ANGELIM PIIARMACEUTICALS ROII{AMA S.R. L.
Deprutamentul Medical Atrairs
Ingld Pantunr
Tel:'+40 213316767
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JohnMcHutchison, MD
Executive Vice President, Clinical Research
Cilead Sciences,Irrc.
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