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Viktig sdkerhetsinformation till hdlso- och sjukvardspersonalvid
anvandningav Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan for

behandling av HIV-1-infekterade barn och ungdomarialdern fran 12
ar
Detta material innehaller viktig sakerhetsinformation om Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan samt
rad som ar avsedda att minimera riskerna med behandlingen.

Denna broschyr har utvecklats av Mylan.

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gbr det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Héalso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket: www.lakemedelsverket.se

HIV utbildningsbroschyr

Denna broschyr innehaller viktiga rad for hantering av potentiella effekter pa njurar och skelett
av emtricitabine/tenofovirdisoproxil vid anvandning av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan
hos pediatriska patienter i aldern 12 ar och aldre.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan for pediatriska patienter

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan ar godkant i kombination med andra lakemedel mot hiv, for
behandling av hiv-1-infekterade ungdomar i dldern 12 ar till under 18 ar som vager minst 35 kg, nar
NRTI-resistens eller toxicitet utesluter anvandande av forsta linjens lakemedel. Dosering av
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan &r en tablett en gang dagligen. Sakerhet och effekt for
emtricitabin/tenofovir disoproxil for barn under 12 ars alder har inte faststallts.

Viktiga punkter att beakta

e Ett multidisiplinart omhandertagande rekommenderas for hantering av barn och ungdomar

e Kontrollera kreatininclearance och serumfosfat for alla patienter innan
emtricitabine/tenofovirdisoproxil-behandlingen pabérjas

e Under behandling med emtricitabine/tenofovirdisoproxil ska njurfunktionen (kreatinin-clearance
och serumfosfat) kontrolleras regelbundet (efter tvatill fyra veckors anvandning, efter tre
manaders anvandning och darefter var tredje till var sjatte manad hos patienter utan riskfaktorer
for njursjukdom) (se tabell 1)

e Hos patienter som Ioper risk for nedsatt njurfunktion eller risk att utveckla njursjukdom kravs
tatare kontroll av njurfunktionen

e Emtricitabine/tenofovirdisoproxil bor inte anvandas pa barn eller ungdomar med nedsatt
njurfunktion

e Om serumfosfat bekraftas vara < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l) under emtricitabine/tenofovir-
disoproxilbehandlingen bor njurfunktionen utvarderas pa nyttinom en vecka

e Om njurpdverkan misstanks eller pavisas bor en nefrolog konsulteras for att ta stallning till om
behandlingen med emtricitabine/tenofovirdisoproxil ska avbrytas. Man bor ocksa Gvervaga att
avbryta behandlingen med emtricitabine/tenofovirdisoproxil vid fortskridande férsamring av
njurfunktionen nar ingen annan orsak har identifierats

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan

Senast granskatav Lakemedelsverket: 21-Apr-2022



HIV utbildningsbroschyr for forskrivare till pediatriska patienter 12 ar och aldre Page2 of 3

e Undvik samtidig eller nyligen genomférd behandling med ndgot nefrotoxiskt lakemedel

e Tenofovirdisoproxil kan orsaka en minskning av skelettets bentathet (bone mineral density, BMD).
FOr barn och ungdomar ar det for narvarande ovisst vilka effekter tenofovirdisoproxil-associerade
forandringar av BMD har pa den langsiktiga skeletthélsan och den framtida risken for frakturer

e Om abnormiteter i benvavnad misstankts eller upptacks bor en endokrinolog och/eller njurlakare
konsulteras

Hantering av effekter pa njurar

Det foreligger en 6kad risk for njursjukdom hos hiv-infekterade patienter som ar férknippad med
lakemedel som innehdller tenofovirdisoproxil, sdsom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan. Det
rader ovisshet om de toxiska effekterna pd njurar och benvéavnad pa lang sikt. Inte heller kan
reversibiliteten av njurtoxiciteten faststallas fullt ut. Darfor rekommenderas ett multidisciplinart
omhandertagande for att fran fall till fall vaga nyttan mot risken av behandlingen, besluta om lampliga
kontroller under behandlingen (inklusive beslut om utsattande av behandlingen) samt dvervaga behovet
av tillaggsbehandling. | kliniska studier och efter introduktion pad marknaden har fall av njursvikt, nedsatt
njurfunktion och proximal renal tubulopati (inklusive Fanconis syndrom) rapporterats vid
tenofovirdisoproxilbehandling hos vuxna. Hos vissa patienter har proximal renal tubulopati varit
forknippat med myopati, osteomalaci (manifesterad som skelettsmarta och som isallsynta fall bidrar till
frakturer), rabdomyolys, muskelsvaghet, hypokalemi och hypofosfatemi. Anvandning av
emtricitabine/tenofovirdisoproxil rekommenderas inte for barn och ungdomar med nedsatt njur-
funktion. Behandling med emtricitabine/tenofovirdisoproxil ska inte sattas in hos barn och ungdomar
med njurfunktions-nedsattning och ska sattas ut hos barn och ungdomar som utvecklar
njurfunktionsnedsattning under behandling med emtricitabine/tenofovirdisoproxil. | tabell 1 nedan
presenteras rekommendationerna for évervakning av njurfunktionen fére och under
emtricitabine/tenofovirdisoproxil-behandling hos barn och ungdomar utan riskfaktorer for njursjukdom.
Hos patienter som I6per risk for nedsatt njurfunktion kravs tatare kontroll av njurfunktionen.

Tabell 1: Overvakning av njurfunktionen hos patienter utan riskfaktorer for njursjukdom

Fore Under forsta 3 man. > 3 manader med
Emtricitabine/Tenofo med Emtricitabine/Tenof ovir
vir disoproxil Mylan Emtricitabine/Tenofo disoproxil Mylan
vir disoproxil Mylan
Frekvens Vid baseline Vid 2-4 veckor och 3 Med 3-6 manaders
manader mellanrum
Parameter Kreatininclearance Kreatininclearance Kreatininclearance och
och serumfosfat och serumfosfat serumfosfat

Om serumfosfatvardet bekraftas vara < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l) bor njurfunktionen utvarderas pa nytt
inom en vecka, liksom matning av blodglukos, blodkalium och uringlukos. Om njurabnormitet misstanks
eller pavisas bor en nefrolog konsulteras for att ta stéllning till om behandlingen med
emtricitabine/tenofovirdisoproxil ska avbrytas. Man bor ocksd dvervaga att avbryta behandlingen med
emtricitabine/tenofovirdisoproxil vid fortskridande férsamring av njurfunktionen nar ingen annan orsak
har identifierats.
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Anvandning av emtricitabine/tenofovirdisoproxil bér undvikas vid samtidig eller nyligen genomférd
behandling med nagot nefrotoxiskt lakemedel eller lakemedel som utséndras via samma vag. Om
samtidig behandling inte kan undvikas bor njurfunktionen 6vervakas varje vecka.

En hogre risk for nedsatt njurfunktion har rapporterats hos patienter som far tenofovirdisoproxil i
kombination med en ritonavir eller kobicistatboostrad proteashammare. Noggrann évervakning av
njurfunktionen kravs hos dessa patienter. Hos patienter med renala riskfaktorer bér samtidig

administrering av tenofovir-disoproxil med en boostrad proteashammare utvarderas omsorgsfullt.

Fall av akut njursvikt efter insattande av hog dos eller flera icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID) har rapporterats hos patienter som behandlas med tenofovirdisoproxil och som har riskfaktorer
for renal dysfunktion. Om emtricitabine/tenofovirdisoproxil administreras samtidigt med ett NSAID bor
njurfunktionen Overvakas pa ett adekvat satt.

Hantering av effekter pa skelettet

Tenofovirdisoproxil kan orsaka en minskning av BMD. Minskningar av BMD har rapporterats hos
pediatriska patienter. Hos ungdomar, var de BMD Z-poang som observerades vid vecka 48 hos patienter
som fick tenofovirdisoproxil lagre an de som observerades hos patienter som fick placebo. Hos barn, var
de BMD Z-podng som observerades vid vecka 48 hos patienter som gick 6ver till tenofovirdisoproxil

lagre an de som observerades hos patienter som stod kvar pa sin behandlingsregim innehallande
stavudin eller zidovudin. Det ar for narvarande ovisst vilka effekter tenofovirdisoproxil-associerade
forandringar av BMD har pa den langsiktiga skeletthélsan och den framtida risken for frakturer. Om
skelettabnormitet misstanks eller pavisas bor en endokrinolog och/eller nefrolog konsulteras.

Doseringsrekommendationer hos barn och ungdomar

Behandling av hiv-1-infekterade vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och aldre som vager minst 35 kg: En
tablett en gang dagligen.

Férebyggande av hiv hos vuxna och ungdomar 12 ar och aldre, som vager minst 35 kg: En tablett en
gang dagligen.

Reducerade doser av tenofovirdisoproxil anvands for behandling av HIV-1-infekterade pediatriska
patienter i aldern 2 till <12 ar. Eftersom Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Mylan endast finns tillgéangligt
som 200/245 mg filmdragerade tabletter, ar det inte lampligt f6r anvandning till pediatriska patienter i
aldern 2 till <12 &r. For behandling av HIV-1-infektion hos ungdomar i dldern 12 till <18 ar for vilka
Emtricitabine/Tenofovirdisoproxil Mylan 200/245 mg filmdragerade tabletter ej ar lampliga, kan
tillgangligheten av andra lampliga formuleringar eftersokas.
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