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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA
Viktig sakerhetsinformation for forskrivare om
indikationen profylax fore exponering (PrEP)

Kombinationen av emtricitabin och tenofovir ar, i kombination med sdkert sex, avsett som profylax fore
exponering (PrEP) for att minska risken for sexuellt overford hiv-1-infektion hos vuxna med hog risk. Denna
indikation baseras dels pa kliniska studier med man som har sex med man och som ansags l6pa stor risk for
hiv-infektion och dels pa man och kvinnor i heterosexuella serodiskordanta par.

Viktig sdkerhetsinformation avseende anvandning av kombinationen av emtricitabin och tenofovir for
PrEP:

e Hiv-1-resistensmutationer har upptratt hos personer med ej detekterad hiv-1-infektion som endast tar
emtricitabin/tenofovirdisoproxil.

o Kombinationen av emtricitabin och tenofovir ska endast anvandas fér att minska risken for att drabbas
av hiv-1 hos personer som bekriftats vara hiv-negativa innan insattning av kombinationen av
emtricitabin och tenofovir for profylax innan exponering. Personer ska pa nytt bekriftas vara hiv-
negativa med tdta mellanrum (t.ex. minst var 3:e manad) med hjélp av ett test med kombinerade
antigener/antikroppar, under tiden kombinationen av emtricitabin och tenofovir tas for PrEP.

e Inled inte (eller aterinsitt inte) behandling med kombinationen av emtricitabin och tenofovir fér
profylax fore exponering, om tecken och symtom pa akut hivinfektion finns, om inte en negativ
infektionsstatus kan bekraftas.

e Personer som inte har infekteras med hiv-1 ska rekommenderas att strikt folja det rekommenderade
doseringsschemat for kombinationen av emtricitabin och tenofovir.

e  Forskriv inte kombinationen av emtricitabin och tenofovir till personer som inte har infekterats med
hiv-1 och har kreatininclearance <50 ml/min. Njurfunktionen ska évervakas kontinuerligt under tiden
kombinationen av emtricitabin och tenofovir tas for PrEP.

Faktorer som underlattar vid identifiering av individer med hog risk att smittas av hiv-1:
e Har partner(s) med kdnd hiv-infektion som inte har effektiv antiretroviral behandling, eller
e Deltar i sexuella aktiviteter inom ett omrade med hog prevalens eller i ett socialt ndtverk med hog
prevalens och ett eller flera av foljande:
- Inkonsekvent eller ingen anvandning av kondom
- Diagnostiserad med en sexuellt éverférbar sjukdom
- Tillhandahéller sex i utbyte mot varor/tjanster (sa som pengar, mat, skydd eller droger)
- Anvéandning av illegala droger eller alkoholberoende
- Sitter fangslad
- Partner(s) med okdnd hiv-1-status med nagon av faktorerna som listats ovan.

Risk for utveckling av hiv-1-lakemedelsresistens hos individer med odiagnostiserad hiv-1-infektion
Anvandning av kombinationen av emtricitabin och tenofovir for indikationen PrEP hos personer med okadnd
eller positiv hiv-1-status ar kontraindicerat.

e Kombinationen av emtricitabin och tenofovir ska endast anvandas for att minska risken for att drabbas
av hiv-1 hos personer som bekraftats vara hiv-negativa. Kombinationen av emtricitabin och tenofovir
ensamt utgor inte en komplett regim fér behandling av hiv-1 och hiv-1-resistensmutationer kan upptrada
hos personer med ej detekterad hiv-1-infektion som endast tar kombinationen av emtricitabin och
tenofovir.

¢ Innan behandling med kombinationen av emtricitabin och tenofovir fér PrEP pabérjas:
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- Personer ska bekraftas pa nytt vara hiv-negativa med hjdlp av ett test med kombinerade
antigener/antikroppar.

- Omkliniska symtom som 6verensstammer med akut viral infektion foreligger och exponering for hiv-
1 misstanks ha skett nyligen (<1 manad) ska anvandningen av kombinationen av emtricitabin och
tenofovir skjutas upp i minst en manad och hiv-1-status bekraftas pa nytt innan behandling med
kombinationen av emtricitabin och tenofovir inleds for PrEP.

e Under behandling med kombinationen av emtricitabin och tenofovir for PrEP:
- Screena for hiv-1-infektion med tdta mellanrum (t.ex. minst var 3:e manad) med hjilp av ett test
med kombinerade antigener/antikroppar
- Om symtom som overensstaimmer med akut hiv-1-infektion uppkommer ska behandling med
kombinationen av emtricitabin och tenofovir avbrytas till dess negativt infektionsstatus kan
bekraftas.

Anvand bara kombinationen av emtricitabin och tenofovir som PrEP som en 6vergripande forebyggande
strategi
Kombinationen av emtricitabin och tenofovir ska endast anvandas for indikationen PrEP som en del av en
overgripande strategi for férebyggande av hiv-1-infektion inklusive anvdandningen av andra forebyggande
atgéarder, sa som att tillampa sakert sex, eftersom kombinationen av emtricitabin och tenofovir inte alltid &r
effektivt for att forhindra att personer drabbas av hiv-1-infektion.
e Personer som inte har infekteras med hiv-1 ska rekommenderas att tillampa sdkert sex, vilket inkluderar:
- konsekvent och korrekt anvdandning av kondom
- kdnnedom om sin egen och sin partners hiv-1-status
- regelbunden testning for andra sexuellt 6verforda infektioner som kan oka risken for hiv-1-6verféring
(t.ex. syfilis och gonorré).

Vikten av strikt foljsamhet till den rekommenderade doseringsregimen

Effekten hos kombinationen av emtricitabin och tenofovir nar det géller reducering av risken for att drabbas

av hiv-1 ar starkt korrelerad med féljsamheten och méatbara nivaer av lakemedlet.

e Alla personer med hog risk som inte ar infekterade med hiv-1 och som tar kombinationen av emtricitabin
och tenofovir for indikationen PrEP ska rekommenderas att strikt folja den rekommenderade dagliga
doseringsregimen for att reducera risken att de smittas av hiv-1.

Njurtoxicitet relaterad till kombinationen av emtricitabin och tenofovir

e Njursvikt, nedsatt njurfunktion, forhojt kreatinin, hypofosfatemi och proximal tubulopati (inklusive
Fanconis syndrom) har rapporterats vid anvandning av tenofovirdisoproxil, en av komponenterna i
kombinationen av emtricitabin och tenofovir.

e Berdkna kreatininclearance for alla patienter innan kombinationen av emtricitabin och tenofovir
forskrivs.

e Hos patienter utan renala riskfaktorer ska njurfunktionen (kreatininclearance och serumfosfat) ocksa
kontrolleras efter tva till fyra veckors behandling, efter tre manaders behandling samt darefter var tredje
till sjatte manad. Hos patienter med risk for att utveckla nedsatt njurfunktion kravs tatare kontroll av
njurfunktionen.

e Undvik administrering av kombinationen av emtricitabin och tenofovir vid samtidig eller nyligen
genomford behandling med nefrotoxiska lakemedel. Om samtidig behandling inte kan undvikas ska
njurfunktionen kontrolleras varje vecka.

e Fall av akut njursvikt, varav vissa kravt sjukhusvard och dialys, har rapporterats efter insattande av hog
dos eller flera icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) hos patienter med renala riskfaktorer;
Overvag alternativ till NSAID hos dessa patienter. Om kombinationen av emtricitabin och tenofovirl
administreras samtidigt med NSAID bor njurfunktionen évervakas pa ett adekvat sétt.
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e Kombinationen av emtricitabin och tenofovir ska inte forskrivas till individer med en
kreatininclearance under 60 ml/min.

e Om serumfosfatvardet ar <1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) eller om kreatininclearance minskat till <60 ml/min
hos nagon individ som far kombinationen av emtricitabin och tenofovir bér njurfunktionen utvarderas
pa nytt inom en vecka, liksom méatning av koncentrationer av blodglukos, blodkalium och uringlukos.

e Man bor 6vervaga att avbryta behandling med kombinationen av emtricitabin och tenofovir hos
patienter med kreatininclearance sankt till <60 ml/min eller serumfosfat sankt till <1,0 mg/dl (0,32
mmol/l).

Man boér ocksa 6vervaga att avbryta behandlingen med kombinationen av emtricitabin och tenofovir vid
fortskridande férsamring av njurfunktionen nar ingen annan orsak har identifierats.

Effekter pa skelettet

Sma minskningar av skelettets mineraltathet (Bone Mineral Density, BMD) har observerats hos personer som
inte ar infekterade med hiv-1 som far kombinationen av emtricitabin och tenofovir. Om skelettabnormitet
misstanks bor nefrolog eller endokrinolog konsulteras.

HBV-infektion
Det finns risk fér akuta och svara akuta exacerbationer av hepatit nar individer med HBV-infektion avbryter
behandling med kombinationen av emtricitabin och tenofovir. Pa grund av detta rekommenderas att:
- alla individer testas for kronisk HBV-infektion fore och under behandling med kombinationen av
emtricitabin och tenofovir for PrEP
- individer som inte ar infekterade med HBV ska erbjudas vaccination
- individer med HBV-infektion som avbryter behandling med kombinationen av emtricitabin och
tenofovir ska 6vervakas noggrant med upprepade kliniska och laboratoriemassiga kontroller under
minst 6 manader efter utsdttande av behandling.

For mer information om kombinationen av Emtricitabine/Tenofovir disoproxil STADA for PrEP, se vénligen
Produktresumé pa www.fass.se eller https://lakemedelsverket.se.

Det dr det mgjligt att ladda ned och skriva ut denna information fran www.stadanordic.se eller frdn
www.fass.se
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