Risikostyringsprogram

Indehaveren af markedsfagringstilladelsen skal sikre, at alle leeger, der forventes at
ordinere/bruge Viread til voksne og/eller paediatriske patienter forsynes med en
uddannelsespakke til laeger, der indeholder produktresuméet og en passende
uddannelsesbrochure, som beskrevet nedenfor:
o Hiv renal uddannelsesbrochure, herunder lineal med to skalaer til beregning af
kreatininclearance.
¢ HBV renal uddannelsesbrochure, herunder lineal med to skalaer til beregning af
kreatininclearance.
e Hiv peediatrisk uddannelsesbrochure.
e HBV paediatrisk uddannelsesbrochure.

Hiv og HBV renale uddannelsesbrochurer bgr indeholde de fglgende ngglebeskeder:

e At der er en gget risiko for nyresygdom hos hiv- og HBV-inficerede patienter forbundet med
tenofovirdisoproxilfumarat-indeholdende preeparater, sdsom Viread.

e At Viread kun bgr bruges til patienter med nedsat nyrefunktion, hvis de potentielle fordele
ved behandlingen anses for at veje tungere end de potentielle risici.

e Vigtigheden af daglig dosisjustering ved anvendelse af Viread 33 mg/g granulat eller
alternativt justering af doseringsintervallet ved anvendelse af Viread 245 mg filmovertrukne
tabletter hos voksne patienter med kreatininclearance pa 30-49 ml/min.

o Daglig dosisjustering ved anvendelse af Viread 33 mg/g granulat anbefales til patienter
med alvorligt nedsat nyrefunktion (kreatininclearance <30 ml/min). For patienter, der ikke
kan tage granulat, og til hvem der ikke er alternativ behandling tilgeengelig, kan Viread 245
mg filmovertrukne tabletter anvendes med forleengede doseringsintervaller.

e At brugen af Viread begr undgas med samtidig eller nylig brug af nefrotoksiske leegemidler.
Hvis Viread bruges samtidig med nefrotoksiske leegemidler, skal nyrefunktionen ngje
monitoreres i henhold til det anbefalede skema.

o At patienterne bgr have deres nyrefunktion ved baseline vurderet, fgr behandling med
Viread initieres.

¢ Vigtigheden af regelmaessig monitorering af nyrefunktionen i lgbet af behandling med
Viread.

e Anbefalet skema for monitorering af nyrefunktion, med hensyntagen til tilstedeveerelsen
eller fraveeret af yderligere risikofaktorer for nedsat nyrefunktion.

e At hvis serumphosphat er <1,5 mg/dl eller kreatininclearance reduceres til <50 ml/min
under behandlingen, bgr nyrefunktionen revurderes inden for en uge. Hvis
kreatininclearance bekreeftes som <50 ml/min, eller serumphosphat falder til <1,0 mg/dl,
bar det overvejes at afbryde behandling med Viread. Det bar ogsa overvejes at afbryde
behandlingen med Viread i tilfeelde af progressiv forveerring af nyrefunktionen, nar der ikke
er identificeret andre arsager.

e Brugsanvisning for lineal med to skalaer til beregning af kreatininclearance.

Hiv og HBV paediatriske uddannelsesbrochurer bgr indeholde de falgende ngglebeskeder:
e At der anbefales en multidisciplineer fremgangsmade for behandlingen af peediatriske
patienter
e At der er en gget risiko for nyresygdom hos hiv- og HBV-inficerede patienter forbundet med
tenofovirdisoproxilfumarat-indeholdende praeparater, sasom Viread.
e At Viread ikke anbefales til paediatriske patienter med nedsat nyrefunktion.



At brugen af Viread bgr undgas med samtidig eller nylig brug af nefrotoksiske laegemidler.
Hvis Viread bruges samtidig med nefrotoksiske leegemidler, skal nyrefunktionen ngje
monitoreres i henhold til det anbefalede skema.

At patienterne bgr have deres nyrefunktion ved baseline vurderet, for behandling med
Viread initieres.

Vigtigheden af regelmaessig monitorering af nyrefunktionen i lgbet af behandling med
Viread.

Anbefalet skema for monitorering af nyrefunktion, med hensyntagen til tilstedeveerelsen
eller fraveeret af yderligere risikofaktorer for nedsat nyrefunktion

At hvis serumphosphat bekraeftes til at veere <3,0 mg/dl (0,96 mmol/l) hos paediatriske
patienter, der far tenofovirdisoproxilffumarat, skal vurderingen af nyrefunktionen gentages
inden for en uge. Hvis nyreabnormiteter pavises eller mistaenkes, skal konsultation med en
nefrolog foretages for at overveje at afbryde behandlingen med Viread. Det bgr ogsa
overvejes at afbryde behandlingen med Viread i tilfeelde af progressiv forveerring af
nyrefunktionen, nar der ikke er identificeret andre arsager.

At Viread kan forarsage en reduktion i BMD og virkningerne af eendringer i BMD associeret
med Viread pa knoglesundheden pa leengere sigt og fremtidig frakturrisiko ikke kendes pa
nuveerende tidspunkt hos paediatriske patienter.

At hvis knogleabnormiteter pavises eller mistaenkes, skal konsultation med en endokrinolog
og/eller en nefrolog foretages.



