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Comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la restrictionarea indicatiei de administrare a
medicamentului Zerit (stavudina) din cauza riscului de aparitie a unor
reactii adverse severe

Rezumat

e Indicatia de administrare pentru stavudina (Zerit capsule si pulbere
pentru solutie orald) a fost restrictionatd. Stavudina trebuie
administratda numai 1n situatia In care nu existd alternative de
tratament si pe o durata cat mai scurtd posibil.

e Rapoartele de siguranta din perioada de post-autorizare a
medicamentului si literatura publicata au condus la cresterea gradului
de constientizare si la o mai buna caracterizare a profilului de
siguranta al stavudinei, inclusiv a reactiilor adverse precum acidoza
lacticd, lipoatrofia si neuropatia periferica.

« 1In urma unei noi evaluari a medicamentului, s-a ajuns la concluzia ca
exista un risc crescut de toxicitate severa la pacientii carora li se
administreaza stavudina, in comparatie cu alte tratamente pentru HIV
(Human Immunodeficiency Virus).

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Ca efecte adverse asociate cu administrarea de stavudina, s-au identificat acidoza lactica,
lipoatrofia si neuropatia periferica:

1. La pacientii tratati cu stavudina, s- au raportat cazuri de acidoza lactica, cu o rata
de mortalitate estimata la 30-50%. Acestea pot aparea in timpul primelor luni de
tratament, dar si mult mai tarziu. Incidenta aparitiei acidozei lactice Tn asociere cu
administrarea de stavudina a fost de aproximativ 1% in studii de cohorta si in
studiile randomizate controlate.

2. S-a semnalat un risc crescut de lipoatrofie la pacientii carora li se administreaza
stavudina, in comparatie cu alti inhibitori nucleozidici de revers transcriptaza
(nucleoside reverse transcriptase inhibitor=NRTI). Tntr-un studiu recent, dupa 96
de saptamani de tratament, 42% dintre pacientii tratati cu stavudind au prezentat o
pierdere de 20% de tesut adipos la nivelul extremitatilor (determinata prin scanare



de tip DEXA). Cifra corespunzatoare pentru zidovudina a fost de 27% iar pentru
tenofovir de 9%, precum si pentru grupul control fara INRT. Incidenta si
severitatea lipoatrofiei sunt cumulative Tn timp si deseori nu sunt complet
reversibile dupa oprirea tratamentului cu stavudina.?

3. Conform raportarilor, neuropatia periferica apare in procent de pana la
aproximativ 20% dintre pacientii tratati cu stavudina. Pacientii cu antecedente de
neuropatie sau cu alti factori de risc (de exemplu, consum excesiv de alcool,
administrare concomitenta de medicamente precum izoniazida si afectarea renald)
prezinta un risc deosebit.**

Din cauza acestor probleme de sigurantd aparute in cazul tratamentului cu stavudina,
raportul beneficiu-risc raméane favorabil Tn mod selectiv, numai la pacienti care nu dispun
de optiuni alternative de tratament adecvat si pe o duratade timp cat mai scurta posibil.

Tindnd cont de acestea, s-a recurs la actualizarea Rezumatului Caracteristicilor
Produsului (Summary of Product Characteristics = SPC) pentru medicamentul Zerit
capsule si pulbere pentru solutie orala. (vezi anexele).

Continutul si comunicarea acestei informatii au fost stabilite de comun acord cu Agentia
Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA).

Informatii suplimentare referitoare la recomandirile citre profesionistii din
domeniul sanatatii

Din cauza riscurilor care pot aparea la administrarea stavudinei, pentru fiecare pacient
trebuie facuta de cate ori este posibil o evaluare a raportului beneficiu-risc si cautata cu
atentie 0 alternativa terapeutica adecvata. Pacientii trebuie informati corespunzétor cu
privire la orice riscuri posibile.

Apel la raportare

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sd raporteze orice reactie adversa suspectata
Tn asociere cu utilizarea oricarui medicament, catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Centrul National de
Farmacovigilenta, Str.Av.Sanatescu nr.48, Sector 1, Bucuresti, la numarul de fax: 021
316.34.97.

La raportarea reactiilor adverse suspectate, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa
furnizeze , cat mai multe informatii posibil, inclusiv date referitoare la antecedentele
patologice personale ale pacientilor, informatii despre orice medicamente administrate
concomitent, informatii despre inceputul tratamentului, precum si perioada de tratament.

Orice reactii adverse suspectate, sarcina, supradozajul si beneficiile neasteptate la
administrarea de stavudina (Zerit) pot fi si acestea raportate prin telefon la numarul local



+40212721636 sau mobil +40724224594, sau prin e-mail, la adresele
safety romania@bms.com sau simona.bengea@bms.com

Cu sinceritate,

Cristian Gainaru
Director medical, Bristol-Myers Squibb, Romania
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Anexe

Rezumatul revizuit al Caracteristicilor Produsului pentru ZERIT (stavudini)
pulbere pentru solutie orala

ZERIT pulbere pentru solutie orala

4.1. Indicatii terapeutice:

Zerit este indicat in combinatie cu alte medicamente antiretrovirale pentru tratamentul
pacientilor adulti infectati cu HIV §i_copii (de la nastere) numai atunci cand alte
antiretrovirale nu pot fi utilizate. Durata tratamentului cu Zeri¢ trebuie sa fie limitata la
cel mai scurt timp posibil. (Vezi pct. 4.2)

4.2. Doze si mod de administrare

Pentru pacientii care incep tratamentul cu Zerit, durata acestuia trebuie limitata la cel
mai scurt timp posibil, urmata de trecerea pacientului la un tratament alternativ adecvat
ori de cate ori este posibil. Pacientii care continua tratamentul cu Zerit trebuie sa fie
evaluati frecvent si trebuie sa li se schimbe regimul terapeutic cu un regim terapeutic
alternativ adecvat ori de cate ori este posibil. (Vezi pct. 4.4).

ZERIT-Capsule

4.1. Indicatii terapeutice:

Zerit este indicat in asociere cu alte medicamente antiretrovirale pentru tratamentul
pacientilor adulti infectati cu HIV si copii (cu varsta de peste 3 luni) numai atunci cand
alte medicamente antiretrovirale nu pot fi utilizate. Durata tratamentului cu Zerit trebuie
sd fie limitata la cel mai scurt timp posibil. (Vezi pct. 4.2)

4.2. Doze si mod de administrare

Pentru pacientii care incep tratamentul cu Zerit, durata acestuia trebuie limitata la cel
mai scurt timp posibil, urmata de trecerea pacientului la un tratament alternativ adecvat
ori de cate ori este posibil. Pacientii care continua tratamentul cu Zerit trebuie sa fie
evaluati frecvent si trebuie sa li se schimbe regimul terapeutic cu un regim terapeutic
alternativ adecvat de cate ori este posibil. (Vezi pct. 4.4).
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