Lista kontrolna PrEP dla lekarzy przepisujgcych lek
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Rozpoczynanie i1 badania kontrolne przy stosowaniu emtrycytabiny z tenofowiru
dizoproksylem w ramach profilaktyki przedekspozycyjnej

Instrukcja:

Nalezy podczas kazdej wizyty wypetnia¢ list¢ kontrolng i dotgcza¢ do dokumentacji medycznej
pacjenta.

Uzupeitem/-am ponizszy dokument przed przepisaniem emtrycytabiny z tenofowiru
dizoproksylem we wskazaniu PrEP osobie, ktéra ma zacza¢ przyjmowacé lub przyjmuje
emtrycytabine z tenofowiru dizoproksylem we wskazaniu PrEP:

Ocena wstepna
O Przeprowadzono ocene ryzyka osoby niezakazonej

O Potwierdzono ujemny wynik testu pod katem ludzkiego wirusea upos$ledzenia
odpornosci (ang. Human Immunodeficiency Virus, HIV-1) bezposrednio przed
rozpoczgciem leczenia emtrycytabing z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP przy
zastosowaniu zlozonego test antygen/przeciwciato.

Jezeli wystepujq objawy kliniczne wskazujgce na ostre zakazenie wirusowe i w ostatnim
okresie (< I miesigca) podejrzewa si¢ narazenie na HIV-1, nalezy opozni¢ podanie
emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem o co najmniej jeden miesigc i ponownie
potwierdzi¢ status HIV-1.

Przeprowadzono badanie przesiewowe pod katem choréb przenoszonych droga ptciowa
(ang. sexually transmitted infections, STIs), takich jak kita i rzezaczka

W stosownych przypadkach ocena stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do kobiet,
ktore moga by¢ w cigzy lub planuja cigze

Przeprowadzono badanie przesiewowe pod katem wirusa zapalenia watroby typu B
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W stosownych przypadkach zaproponowano szczepienie przeciw HBV
Przed wiaczeniem leczenia potwierdzono szacowany klirens kreatyniny (CrCl)
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Niezakazone osoby dorosle

CrCl >80 ml/min. Jesli CrCl <80 ml/min, nalezy stosowac tylko jesli korzysci
przewyzszajq ryzyko. Nie jest zalecane stosowanie, jesli CrCl <60 ml/min.

Niezakazona mlodziez
Nie zaleca sie stosowania u osob w wieku ponizej 18 lat z zaburzeniami czynnosci nerek
[ Potwierdzono, ze osoba z grupy ryzyka nie przyjmuje innych lekow przeciw HIV-1 lub

O Potwierdzono, Zze osoba z grupy ryzyka nie przyjmuje ani ostatnio nie przyjmowala
produktu leczniczego o dziataniu nefrotoksycznym
Jesli nie mozna unikngé jednoczesnego stosowania emtrycytabiny z tenofowiru
dizoproksylem oraz lekow nefrotoksycznych, nalezy co tydzien monitorowac czynnosc
nerek.
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Poradnictwo

O Doradzono, ze emtrycytabina z tenofowiru dizoproksylem we wskazaniu PrEP powinna

by¢ stosowana tylko jako czg$¢ ogolnej strategii profilaktyki i przeprowadzono edukacje

w zakresie statego stosowania zasad bezpiecznego seksu i prawidlowego stosowania

prezerwatyw.

Poinformowano o znaczeniu przestrzegania schematu dawkowania

Zalecono dodanie przypomnienia w telefonie komérkowych lub dowolnym innym

urzadzeniu, ktére moze przypominaé o czasie przyj¢cia emtrycytabiny z tenofowiru

dizoproksylem

Ol Omoéwiono znaczenie znajomosci statusu zakazenia HIV-1, zarowno w odniesieniu do
siebie przez pacjenta oraz, o ile to mozliwe, statusu partnera/partnerow

O Poinformowano o znaczeniu planowych wizyt kontrolnych, w tym regularnych testow
przesiewowych pod katem HIV-1 (np. przynajmniej co 3 miesigce) podczas
przyjmowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem we wskazaniu PrEP w celu
ponownego potwierdzania ujemnego statusu zakazenia HIV-1

O Omadwiono znaczenie przerwania stosowania emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem
we wskazaniu PrEP w razie wystapienia serokonwersji w celu zmniejszenia rozwoju
opornych wariantow wirusa HIV-1

O Omoéwiono znaczenie badan przesiewowych pod katem STI, takich jak kita i rzezaczka,
ktére moga utatwia¢ przenoszenie wirusa HIV-1

oo

O Omowiono znane zagrozenia dla bezpieczenstwa przy stosowaniu emtrycytabiny z
tenofowiru dizoproksylem we wskazaniu PrEP
O Przekazano materiaty dla pacjentow osobie z grupy ryzyka i oméwiono je z nig

Badania kontrolne

O Przeprowadzane sg regularne badania przesiewowe pod katem HIV-1 (np. przynajmniej
co 3 miesigce)

O Sprawdzono stosowanie si¢ do zalecen podawane przez pacjenta (np. na podstawie
kalendarza na Karcie Przypominajacej)

O Podczas kazdej wizyty ponownie przeprowadzane sa badania pacjenta w celu
upewnienia si¢, ze s3 w dalszym ciggu pozostaje w grupie wysokiego ryzyka zarazenia
wirusem HIV-1. Ryzyko zakazenia HIV-1 nalezy rozwazyé w poréwnaniu z
mozliwo$cig wystgpienia wptywu emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem na nerKki i
kosci przy dlugotrwatym stosowaniu.

O Przerwano stosowanie emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem w ramach PrEP, jesli
wystgpita serokonwersja

1 Przeprowadzono badanie przesiewowe pod katem chorob przenoszonych droga ptciowa
STIs, takich jak kila i rzezaczka

O Zidentyfikowano potencjalne dziatania niepozadane
O Przeprowadzono monitorowanie czynnosci nerek zgodnie z zaleceniami
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U 0sob bez czynnikow ryzyka choroby nerek zaleca sie monitorowanie czynnosci nerek
(klirensu kreatyniny i stezenia fosforanow w surowicy) po 2 do 4 tygodniach leczenia, po
3 miesigcach leczenia, a nastepnie co 3 do 6 miesiecy. Pacjenci z ryzykiem niewydolnosci
nerek wymagajq czestszego monitorowania czynnosci nerek.

Niezakazone osoby dorosle i mlodziez

Prosze zapozna¢ sie z ulotkq dotyczgcq bezpieczenstwa dla lekarzy przepisujgcych lek,
czes¢ ,, toksyczny wplyw na nerki emtrycytabiny z tenofowiru dizoproksylem ™

O Przeprowadzono testy przesiewowe pod katem HBV (jesli wczesniejszy wynik badania
pod katem HBV lub pacjent nie otrzymat szczepienia przeciw HBV)

O Zapisano daty nastgpnej wizyty kontrolnej i testu przesiewowego pod katem HIV-1 w
Karcie Przypominajacej i przekazano jg pacjentowi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci

do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: : https://smz.ezdrowie.gov.pl

Pracownicy stuzby zdrowia powinni roéwniez zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapi Tillomed:

Tel: +44 (0) 1480 402400

E-mail: PVUK@tillomed.com
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