ANBEFALINGER VEDRORENDE NYREBEHANDLING OG DOSISJUSTERING FOR
SUNDHEDSPERSONALE, DER BEHANDLER VOKSNE PATIENTER, SOM TAGER
EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIRDISOPROXIL!

[Dette undervisningsmateriale er obligatorisk som en betingelse for markedsfgringstilladelsen med
det formdl yderligere at minimere en vigtig identificeret risiko for nyretoksicitet]

Hiv-positive patienter har gget risiko for nedsat nyrefunktion, hvilket kraever grundlaeggende og
efterfalgende monitorering af nyrefunktionen!. Hiv-positive patienter har risiko for nyreskader i
forbindelse med anvendelse af produkter, der indeholder
Efavirenz/emtricitabin/tenofovirdisoproxil. Szerlige anbefalinger for voksne patienter, der bliver
behandlet med regimer baseret pa tenofovirdisoproxil, er angivet nedenfor:

Vigtige aspekter, der skal overvejes

v Fgr behandling med Efavirez/emtricitabin/tenofovir Teva indledes, skal kreatininclearance
undersgges hos alle patienter

v" Nyrefunktionen (kreatininclearance og serumfosfat) skal monitoreres regelmaessigt under
behandlingen (efter 2 til 4 ugers behandling, efter 3 maneders behandling og hver 3. til 6.
maned herefter, hos patienter uden nyresvigtfaktorer) (se tabel 1)

v 1 tilfeelde af patienter med risiko for nedsat nyrefunktion er hyppigere monitorering af
nyrefunktionen pakraevet
Efavirenz/emtricitabin/tenofovir Teva anbefales ikke til behandling af patienten med moderat
til sveaert nedsat nyrefunktion. Tenofovirdisoproxil m& kun anvendes til patienter med let
nedsat nyrefunktion, hvis de potentielle fordele ved behandlingen opvejer de mulige risici. Hos
patienter med et fald i kreatininclearance til <50 mil/min eller et fald i serumfosfat til
<1,0 mg/dl (0,32 mmol/l) bgr nyrefunktionen re-evalueres efter 1 uge. Hvis fald i
kreatininclearance er bekraeftet skal behandlingen med Efavirenz/emtricitabin/tenofovir Teva
seponeres.

v Tenofovirdisoproxil ma ikke administreres samtidig med eller umiddelbart efter anvendelse af
nefrotoksiske laagemidler.

Renal sikkerhedsprofil for tenofovirdisoproxil

Der blev rapporteret om tilfaelde af nyresvigt, nedsat nyrefunktion og proksimal tubulopati
(herunder Fanconis syndrom) i kliniske studier med tenofovirdisoproxil og i postmarketing
sikkerhedsopfglgning af tenofovirdisoproxil. Hos nogle patienter var proksimal renal tubulopati
associeret med myopati, osteomalaci (som manifesterede sig som knoglesmerter og i sjeeldne
tilfeelde medfgrte frakturer), rhabdomyolyse, muskelsvaekkelse, hypokalieemi og hypofosfataeemi.?

Monitorering af nyrefunktionen

Anbefalingerne for monitorering af nyrefunktionen hos alle patienter fgr og under behandlingen
med Efavirenz/emtricitabin/ tenofovir Teva er angivet i tabel 1 nedenfor.

Efavirenz/emtricitabin/tenofovir Teva bgr ikke tages samtidig med eller umiddelbart efter
indtagelse af nefrotoksiske laeagemidler, der elimineres ad samme vej; hvis de tages samtidig, skal
nyrefunktionen monitoreres hver uge.?

Hvis serumfosfat er <1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) eller kreatininclearance falder til <50 ml/min hos en
patient, der far Efavirenz/emtricitabin/tenofovir Teval, skal nyrefunktionen revurderes inden for én
uge, herunder maling af koncentrationen af glucose og kalium i blodet samt uringlucose. Hos
patienter med et bekraeftet fald i kreatininclearance til <50 ml/min eller et fald i serumfosfat til
<1,0 mg/dl (0,32 mmol/l) skal behandlingen med Efavirenz/emtricitabin/tenofovir Teva
seponeres.2 Det bgr ogsd overvejes at afbryde behandlingen med tenofovirdisoproxil i tilfeelde af
progressiv forvaerring af nyrefunktionen, nar der ikke er identificeret andre arsager.



Tabel 1: Monitorering af nyrefunktionen?

For behandling med
Efavirenz/emtricitabin/tenofovir
Teva

Under behandling med
Efavirenz/emtricitabin/tenofovir Teva*

Hyppighed | Ved behandlingsstart (initial status) | Efter2 til 4 Ugers Hver 3. maned Regelmeessigt
behandling hver 3. til 6.
Maneder derefter
Parameter | Kreatininclearance Kreatininclearance | Kreatininclearance | Kreatininclearance

og serumfosfat

og serumfosfat

og serumfosfat

* Hos patienter med moderat til sveer nedsat nyrefunktion, anbefales behandling med Efavirenz/emtricitabin/tenofovir Teva ikke.

Anvendelse til patienter med nedsat nyrefunktion

Tenofovirdisoproxil m& kun anvendes til patienter med nedsat nyrefunktion, hvis de potentielle fordele ved behandlingen opvejer de mulige risici, og det
anbefales at monitorere nyrefunktionen ngje. Tenofovirdisoproxil elimineres hovedsageligt via nyrerne, og eksponeringen for tenofovir er stgrre hos
patienter med nyresygdom. P& baggrund af de begraensede data fra kliniske studier med patienter, der har let nedsat nyrefunktion (kreatininclearance
50-80 ml/min), anbefales det at administrere tenofovirdisoproxil én gang dagligt. Efavirenz/emtricitabin/tenofovir Teva anbefales ikke til patienter med

moderat eller svaert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance < 50 mil/min)




Skalaer/beregner af kreatininclearance

<[Skalaer/beregner af kreatininclearance vil blive implementeret ifglge lokal klinisk praksis]>
Et eksempel pa kreatininclearance-skalaerne ses nedenfor:

Brugsanvisning

1. Indstil patientens veegt ud for hans/hendes alder

Alder mand (3r)
Veegt (kg)

Alder kvinde (3r)

Cer(MI/MiN) = =======m=mmmmmmmm oo (x 0,85 for kvinder)
72 x serum Cr (mg/dl)

2. Uden at flytte skalaen kan du nu afleese kreatininclearance, som vises under serumkreatininvardien

Serumkreatinin (umol/l) BazEEE 265 221 77 133 88 53 a4
50 40 30 25 20 15 1.0 06 05
(mg/dl)

Kreatininclearance (ml/min) 15 20 25 30 40 50 60 70 80 90100

Unormal Normal
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Kort information om produktet:

Efavirenz/emtricitabin/tenofovir disoproxil Teva er en fastdosiskombination af efavirenz,
emtricitabin og tenofovirdisoproxilfosfat. Den er indiceret til behandling af human immundefekt
virus-1 (hiv-1)-infektion hos voksne i alderen 18 &r og derover med virologisk suppression til hiv-
1-rna-koncentrationer < 50 kopier/ml ved nuvaerende antiretroviral kombinationsbehandling i mere
end 3 maneder. Patienter ma ikke tidligere have oplevet virologisk svigt under antiretroviral
behandling, og de ma ikke fgr deres fgrste antiretrovirale behandlingsregime have haft
virusstammer med mutationer, der kan give signifikant resistens over for en eller flere af de tre
komponenter, som Efavirenz/emtricitabin/tenofovir disoproxil Teva indeholder.
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