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Information stilet direkte til sundhedspersonale
Risiko for klinisk signifikante arytmier ndr Harvoni (sofosbuvir+ledipasvir) eller Daklinza
(daclatasvir) i kombination med Sovaldi (sofosbuvir) gives samtidigt med amiodaron

Keere sundhedspersonale,

Efter aftale med Det Europzeiske Leegemiddelagentur (EMA) og Sundhedsstyrelsen gnsker Bristol-Myers Squibb og
Gilead Sciences International at informere jer om fplgende:

Resumé
* Der er blevet rapporteret om tilfeelde af svaer bradykardi og hjerteblok hos patienter, der tager
amiodaron og Harvoni eller amiodaron og Sovaldi i kombination med Daklinza

* Bradykardi blev observeret inden for timer og op til 2 uger efter initiering af HCV-behandling

* Patienter, der tager amiodaron, b@r overvages ngje ved opstart af behandling med Harvoni eller Sovaldi
i kombination med Daklinza (se yderligere anbefalinger i nedenstdende)

* Patienter, der behandles med Harvoni eller Sovaldi i kombination med Daklinza, bgr kun pdbegynde
behandling med amiodaron, hvis anden alternativ antiarytmika behandling ikke tolereres eller er
kontraindiceret. Ngje overvagning er ngdvendig.

* Pagrund af amiodarons lange halveringstid bgr der ligeledes udfgres passende overvagning af
patienter, der er stoppet med at tage amiodaron inden for de sidste par maneder og som skal
pabegynde behandling med Harvoni eller Sovaldi i kombination med Daklinza

Yderligere oplysninger om sikkerhedsproblemer og anbefalinger

* Efter markedsfgring er der rapporteret om otte tilfaelde af svaer bradykardi eller hjerteblok hos patienter,
der far amiodaron sammen med enten Harvoni eller Sovaldi i kombination med Daklinza.

* Tre af de 8 tilfalde forekom hos patienter, der fik Harvoni, og 5 tilfeelde forekom hos patienter, der fik
Sovaldi samt Daklinza.

* Seks tilfeelde forekom inden for de fgrste 24 timer og de resterende 2 tilfelde forekom inden for de fgrste 2-
12 dage efter pabegyndt behandling af Hepatitis C Virus (HCV).

* Et af tilfeldene var hjertestop med dgdelig udgang og i 2 tilfeelde var pacemaker intervention ngdvendig.

* |2 tilfelde medfgrte genoptagelse af HCV-behandlingen og fortsat behandling med amiodaron
tilbagevenden af symptomatisk bradykardi.

* | et tilfelde, hvor amiodaron havde vaeret seponeret i 8 dage, medfgrte genoptagelse af HCV-behandling
tilbagevenden af bradykardi. Dette var ikke leengere tilfldet, ndr behandlingen blev genoptaget 8 uger efter
seponering af amiodaron.

* Mekanismen bag disse fund er ikke fastsldet og yderligere tilfelde (kombineret anvendelse af sofosbuvir og
andre direkte virkende antivirale midler (DAA) end daclatasvir eller ledipasvir eller tilfaelde uden amiodaron)
bliver i gjeblikket undersggt yderligere.

Eftersom det ikke vides, hvor mange patienter der er i behandling med amiodaron, som ogsa har taget Harvoni eller
Sovaldi i kombination med Daklinza, er det ikke muligt at vurdere hyppigheden af disse handelser.



Yderligere anbefalinger

| tilfeelde hvor kombinationen af amiodaron og Harvoni eller amiodaron og Sovaldi i kombination med Daklinza ikke
kan undgas, anbefales det, at patienten overvages ngje, iseer i de fgrste uger af behandlingen. Patienter, som har
faet pavist en hgj risiko for bradykardi, bgr overvdges kontinuerligt i 48 timer under passende kliniske forhold efter
samtidig behandling med amiodaron og antiviral behandling er pabegyndt.

Patienter, som er ophgrt med amiodaron inden for de sidste par maneder og som skal pabegynde behandling med
Harvoni eller Sovaldi i kombination med Daklinza, bér overvages pa grund af amiodarons lange halveringstid.

Alle patienter, der far Harvoni eller Sovaldi samt Daklinza i kombination med amiodaron med eller uden andre
lzegemidler, der szenker hjerterytmen, bgr ligeledes advares om symptomerne pa bradykardi og hjerteblok og bgr

rades til gjeblikkeligt at spge lzege, hvis de oplever disse symptomer.

Produktinformation for disse leegemidler vil blive opdateret med den nye viden og nye anbefalinger.

Opfordring til indberetning
Sundhedspersonale bedes fortsat indberette formodede bivirkninger forbundet med disse laegemidler i

overensstemmelse med det nationale rapporteringssystem.
Disse lzegemidler, som blev godkendt i EU i 2014 er underlagt supplerende overvagning.
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