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Beograd, jun 2011.

Pismo zdravstvenim radnicima o ograntenju indikacija za lek ZERIT " (stavudin)

usled moguih ozbiljnih nezeljenih dejstava

Postovani,

Farmaceutska kompanija PharmaSwiss d.o.0. u saradn/gencijom za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS) ovim putem Zeéd vas obavesti 0 ogr&enju

indikacija

za lek Zerit (stavudin), kapsule, tvrdeskladu sa preporukom proizdaga,

kompanije Bristol Myers - Squibb i Evropske agem@g lekove.

Sazetak

Indikacija za stavudin (Zerit® tvrde kapsule) jeragcena. Stavudin bi
trebalo koristiti samo ako nema drugih alternatzea l&enje i tokom
najkrateg mogueg perioda.

Postmarketinski podaci o bezbednosti primene lelabjavijena stréna
literatura povéali su znéaj i karakterizaciju bezbednosnog profila
stavudina, ukljgujuci laktatnu acidozu, lipoatrofiju i perifernu neusdpu.

Nova evaluacija dovela je do zakika da postoji pov&n rizik potencijalne
toksicnosti kod bolesnika koji primaju stavudin u pdeaju sa drugim
oblicima terapije HIV-a.

Dodatne informacije o bezbednosti primene leka Zeti

Toksinosti

kao Sto su laktatna acidoza, lipoatrofijeriferna neuropatija prinéene su kao nezeljene

reakcije povezane sa primenom stavudina:

- Procenjena stopa smrtnosti prijavljenih ¢sligva laktatne acidoze tokom primene stavudina
iznosi 30-50%. Navedena neZeljena reakcija pténa je tokom prvih nekoliko meseci terapije,
ali i znatno kasnije. Na osnovu rezultata kohortandomizovanih kontrolisanih studija,
ucestalost laktatne acidojeoko 1%

PharmaSwiss d.0.0. ¢ Vojvode Stepe 18 ¢ 11000 Beograd ¢ Tel.: 011.30.93.900 ¢ Fax: 011.30.93.977
E-mail: Serbia.Info@pharmaswiss.com



- Postoji povéan rizik od pojave lipoatrofije prilikom primeneasudina, u pordenju sa
primenom ostalih nukleozidnih inhibitora reverzmanskriptaze (NRTI). Rezultati nedavno
zavrSene studije ukazuju da je nakon 96 nedelja4@$ bolesnika koji su primali stavudin
doSlo do gubitka viSe od 20% masnih naslaga naesktetima (na osnovu DEXA snimaka).
Analogne vrednosti za zidovudin su iznosile 27%za tenofovir i kontrolnu grupu bez NRTI
9%. WKestalost i ozbiljnost lipoatrofije pokazuju kumuNaii efekat tokom vremenadesto nisu
potpuno reverzibilni nakon prekida terapije stavori?

Periferna neuropatija prijavljena je kod skoro 2Bb&tesnika léenih stavudinom. Poxan rizik
postoji kod bolesnika sa anamnezom neuropatijdrigim faktorima rizika (npr. prekomerni
unos alkohola, istovremena primena lekova kaoestognijazid, ostéenje bubrega¥?

Usled pomenutih bezbednosnih rizika pri primenvstina, odnos korist-rizik povoljan je samo kod
onih bolesnika zgije lecenje ne postoji druga odgovaréguterapija i pri primeni leka tokom najkeg
moguteg perioda.

Uzimajuwi u obzir navedeno, predioZena je izmena SaZetkakiezistika leka Zerft u delovima 4.1
(Terapijske indikacije) i 4.2 (Doziranje i &a primene). Deo teksta saZetka karakteristika ls&a
predlozenim izmenama dat je u Prilogu.

Ovo obavestenje odobreno je od ALIMS-a u skladpreporukama Evropska agencija za lekove.

Dodatne informacije o preporukama za zdravstvene rdnike

Imajwéi u vidu potencijalne rizike pri primeni stavudingrilikom propisivanja leka treba pazljivo
proceniti odnos korist-rizik za svakog pacijentgepaano i pazljivo razmotriti primenu alternativne
odgovarajde terapije kad god je mo@e. Bolesnik mora biti u potpunosti obaveSten o ewak
mogutem riziku.

Ovom prilikom Zelimo da vas podsetimo da je Saz&takakteristika leka Zerit jedina odobrena &tra
informacija o leku. Vazai kopiju sazetka mozete dobiti od sinog saradnika kompanije PharmaSwiss.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljene reakcijeekaukljucujuéi i lek Zerit, u skladu sa Zakonom
o lekovima i medicinskim sredstvima i Pravilnikomnaiinu prijavljivanja, prikupljanja i préenja
nezeljenih reakcija na lekove, prijavidacionalnom centru za farmakovigilancuAgencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije popunjavanjebnasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija na l&kove i
slanjem na jedan od sleile natina:

* telefaksom011 39 51 130

* elektronskom poStormcf@alims.gov.rs

* posStom: Agencija za lekove i medicinska sredst\aj&r
Vojvode Stepe 458
11152 Beograd
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ﬁ[\l PharmaSwiss

Choose More Life
Obrazac za prijavljivanje nezeljenih reakcija nak lenozete preuzeti sa sajta Agencije

(http://www.alims.gov.rs/cir/farmakovigilanca/farn@kgilanca prijava.php

Kada prijavljujete neZeljenu reakciju, molimo Vas mhvedete Sto je mogriviSe podataka, ukkujuci
informacije o istoriji bolesti, istovremeno primagnim lekovima i datume ispoljavanja nezeljene
reakcije i terapijske primene leka pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na neZeljene reakcije na lek ZmatZete prijaviti i nosiocu dozvole za lek u Repcibl
Srbiji PharmaSwiss d.o.o.

Za sva dodatna pitanja molimo da se obratite osmgovornoj za farmakovigilancu kompanije
PharmaSwiss (telefon: 011/3093-923 ili 063/478 731)

S postovanjem,

Nada Petkon,
Rukovodilac poslova farmakovigilance
i obrade medicinske informacije
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Prilog

Izmenjeni deo teksta SaZetka karakteristika leka ZRIT "(stavudin) kapsula, tvrda:

ZERIT © kapsula, tvrda

4.1 Terapijske indikacije:

Zerit se koristi u kombinaciji sa drugim antiretinysnim lekovima za t&nje _odraslihi
pedijatrijskih pacijenata (starijih od 3 mesecaarazenih HIV infekcijom, samanda
kada se ne mogu koristiti drugi antiretrovirusnkdsi. Trajanje terapije lekom Zerit se
mora_ogranéiti na najkraéi mogu’i period (videti odeljak 4.2).

4.2 Doziranje i n&in primene

Kod pacijenata koji zaptnju terapiju lekom Zerit, trajanje &nja se mora ograditi na
najkraci mogwi period, a zatim se prebaciti na drugu odgovarajuerapiju kad god je
moguwe. Pacijente kod kojih se nastavlja terapija lekoermit treba Westalo procenjivati
| prebaciti na drugu odgovaragiu alternativhu kad god je moge! (videti odeljak 4.4).
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