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SVARIGAS DROSUMA IZMAINAS INVIRASE@ (Saquinavir) ZA[,N APRAKSTA

God. veselTbas apr[pes speci6list!

Uz4€mums F. Hoffmann-La Roche Ltd $AlAk tekstd- Roche) velas J[s informet par jaunajiem

ieteikumiem saistrba ar EKG kontroli iepriek5 nearst€tiem pacientiem, kuriem lieto Invirase@
(Saquinavir). Jaunie ieteikumi ir ieklauti Invirase@ zdlu apraksta(ZA).

Kopsavilkums

o lepriek5 veseliem brlvpriitlgajiem, kuriem lietoja Invirase kombin5cij6 ar ritonavlru,
novorota no devas atkar-rga QT un PR intervilu pagarinS5ands.

o Iepriekl neiirst€tiem pacientiem ar HIV-I infekciju arr turpm6k 6rst€5ana jns6k ar
samazinatu devu, proti, 500 mg Invirase divas reizes dienii pirmEs septir,ras dienas, pEc

tam devu palielinot hdz standarta devai 1000 mg divas reizes dienE (vienm€r jiilieto
kombinacija ar 100 mg ritonavlra divas reizes diena un atbilstoSiem pretretrovlrusu
lldzekfiem).

o EKG iepriek5 nefirst€tiem pacientiem tasad i6veic ne tikai iirst€5anas sdkum6, bet arl
pcc aptuveni l0 dienas ilgas Srst€Sanas, kad ir izteiktakais vid€jais maksimilais QTcF
pagariniijums.

o Pacientiem, kuriem turpina iirstE5anu ar Inviraselritonavlru (1000/100 mg divas reizes
diena), ieteikumi par EKG kontroli paliek nemainlgi (skatr-t tfllEk eso5o sadafu 'oPapildu
ieteikumi").

SIs vdstules izs[tT3ana ir saska4ota ar Eiropas Z6!u agent[ru (EMA) un Latvijas Zdlu valsts agenturu.

Papildu informacija, kas pamato jaunos ieteikumus

V€stulE noradTta nepiecie5amTba veikt EKG kontroli p€c sakvinavrra/ritonavTra terapijas sakuma un

ieteicamais kontroles laiks.

Augsta sakvinavrra koncentrdcija plazmd ir saistrta ar iespEjami izteikta QT intervdla pagarindjuma

risku. PierddTts, ka pirmajds sakvinavTra./ritonavrra terapijas dienas, lietojot devu 1000/100mg divas
reizes diena, sakvinavrra ekspozlcija ir augstaka, neka paredz€ts. V€l6k sakvinavtra koncentracija
pazeminas (o ritonavTrs pakEpeniski induc€ CYP). Tap€c tika nolemts, ka sakvinavTrs/ritonavtrs
pirmajd terapijas nedOfd jdlieto deva 500/100 mg divas reizes diena, kd aprakst-rts t616k.

Iepriek5 pacientiem, kuriem uzsaka terapiju ar pilnu devu, proti, 1000/100 mg divas reizes diena,

pamatojoties uz maksimala sakvinavTra inducetd QT pagarindjuma laiku, EKG bija ieteikts veikt 3.-4.
Invirase terapijas diend. Tom€r jaunajd p€tTjumd konstat€ts, ka maksim6lais QT pagarinajums,

izmantojot jauno ieteikto shemu, ir ap 10. dienu, tddE! mainlts ieteicamais EKG pdrbaudes laiks.
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Sajd divas nedelas ilgajd nemask€taja petl.juma, kura piedalTjds 23 iepriek5 nearsteti pacienti ar HIV-1

infekciju, kuriem sdka drstEsan:u ar InviraselritonavTru, vErtEja modificEtds zdfu lieto5anas shemas

(InviraselritonavTrs 500 /100 mg divas reizes diena kombinacijd ar diviem nukleozTdu reversas

transkriptdzes inhibitoriem (NRTI) pirmajds 7 arste5anas dienas, pec tam Inviraseltitonavtts

1000/100 mg divas reizes diena kombindcija ar diviem NRTI turpmdkajds 7 diends) ietekmi uz QTc
intervdlu, farmakokinEtiku, vTrusu slodzi un dro5umu. Petr.juma rezultati liecina, ka vid6jo maksimdlo

QTcF (AQT"Fo"n,.) izmai4u pT$is, salTdzindjuma ar verubam pirms z6lu lieto5anas, bija pEtr]uma

10.dien6(l.tabula). l0.diendbijaarTvisaugstbkdvid€jdsakvinavTraekspoztcija(C-*).

l. tabula. Kopsavilkums par elektrokardiogrammas raksturlielumiem pEc modific€tds

Invirqselritonavrra sh€mas lieto3anas ieprieki nearstetiem pacientiem ar HIV-1 infekciju, kuriem tiek

uzsakta arstesana ar Inv ir a s e I riton avTru.

Citi ieteikumi

Indikdcija nemainas:
Invirase ir indiceta ar HIV-1 infic€tu pieaugu5u pacientu arstesanai. Invirase jalieto tikai kombindcijd

ar ritonavrru un citiem pretretrovTrusu lldzekliem.

Zalu apraksta apakSrrunkta "lpaSi brrdinajumi un piesardzTba lieto5ana" pievienota -iauna droSuma

informdcija:

Kltniska uzrqudnbq

Jaapsver iesp€ja veikt elehrokardiogrammu uzreiz pec arsteianas uzsakianas un velak novdroianas

nolukq, piemEram, pacientiem, kuri vienlqictgi lieto zales, par kuram ir zinams, ka fis pastiprina

sakvinaiTra iedarbtbu (skqttt 1.5. apakipunktu). Ja ir paztmes vai simptomi, kas liecina par sirds

aritmiju, nepiecieiams pastavTgs EKG monitorings. Invirase lietoianq kombinaciia ar ritonavTru

japartrauc, ja konstat€ aritmiju vai QT vai PR intervala pagarinaianos.
Pqcienti, kuriem tiek uzsaktq terapija ar Invirase kombinacija ar ritonavtru:
- Visiem oacientiem pirms arsteianas uzsakianas javeic EKG: Invirase kombinacija ar

ritonavtru nedrtkst lietot pacientiem, kuriem QT intervals ir >450msec. Pacientiem, kuriem QT
intervals ir <450 msec, ieteicams veih EKG arsteianas lqikg.

- Ieprieki nearstetiem pacientiem, kuriem tiek sakta arstdiana qr Invirase/ritonq.vTru deva

500/100mq divas reizes diena pirmajas 7 arsteianas dienas, pec 7 dienam turpinot arsteianu ar

Invirase I000mg diyas reizes diena un ritonavtru I00mg divas reizes dienq, un kuriem sakotneiqis

QT intervAls ir <450 msec, ieteicams veikt EKG pec aptuveni l0 dienas ilgas arsrcianas.

Paeientiem, leuriem saleotn4i QT intervals ir <rl50msee; ieteieams veilet EKG ars#anes
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Raksturlielums 3. diena
500/100
mg
(n=22)

4. diena
500/100
mg
(n=21)

7. diena
500/100
mg
(n=21)

14. diena
1000/100 mg

(n=21)

Vid€ja maksimdld
AQTaFo""." verttba, ms

(SN)

3,26 + 7 ,01 0,52 +9,25 7,13 +7,36 1,48 + 8,46

Pacienti, kam
maksimdld AQT"Fo"n."

v€rtTba biia>30 ms (%)

0 0 0 ffi
-

#ofiu,pry

0

Vidcja C-u" (nglml)
(cv%)

4030 (29,1) 2960 (40,2) 1960 (53,3) 4860 (46,8)



- Pacientiem, kuriem tad v€rojams QT intervala pieaugums hdz >480 msec vai kuriem pirms
arsteianas uzsakianas konstatetq v€rttba pieaugusi par >20 msec, Invirase lietoianq kombinacija ar
ri tonav tru j apartrauc.

Papildu informiicija
Ja Jums ir kddi jautdjumi vai nepiecie5ama papildu informacija par Invirase lietoSanu, lidzam
sazinaties ar Roche Latvija SIA pa tdh.67039831.

Zi4oSana par nevElamajSm blakusparEdlbEm

Atgddindm, ka saskar.rd ar zdlu blakusparddTbu zi4o5anas noteikumiem Latvija Vesehbas aprlpes
specidlistiem j-aziqo par visam noverotam iesp€jamdm zdfu blakusparadlbam, ja ir aizdomas, ka tas

varetu btt saist-rtas ar Invirase lieto5anu. Jus varat palldz€t uzraudzrt Invirase dro5umu, zi4ojot par

iespejamam blakusparadrbam, kas saistrtas ar lnvirase lieto5anu. Lidzam zir,rot Roche Latvija SIA pa

tdlruni 6703983,28655600, FAX: 67039833, e-pastu: latvia.drug-safety@roche.com vai Zdlu valsts

a$ent[rai, s[tot zigojumu (veidlapa ,,Zi4ojums par zdlu blakusparadlbam") pa faksu 67078428 vai pa

pastu Jersikas iela 15, RTgd, LV-1003.
Ziqojumus iespejams nos[t-rt ar. ar interneta starpniecrbu no ZV A mljaslapas

www.zva.gov.lv>Vertikala sleja lapas labajd pus€>1.izv€lne ,,Ziryot par zdlu blakusparadTbu".

Steidzamrbas un/vai papildinformacijas nepiecie5amlbas gadr.juma, zvanltpatdlr.6T0'78442 vai skaut

ZVA mdjaslapu: http:/iwwrv.zva.gov.lv : Pakalpojumi>Zdlu blakusparddlbu monitorings>Informacija
arstiem un farmaceitiem par zdlu blakusparadlbu zi4o5anu.

Ar ciequ,

dr. Jana Migliniece

Mediclnas direktore
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