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PEDIATRISTEN POTILAIDEN HIV-TARTUNTOIHIN LITTYVA KOULUTUSESITE

Tenofovir disoproxil STADA 245 mg kalvopaillysteinen tabletti
(tenofoviiridisoproksiili)

Tassa esitteessa on tarkeita tietoja tenofoviiridisoproksiilin aiheuttamien mahdollisten munuais- ja
luuvaikutusten hoitoon sekd annostelusuositukset HIV-1-tartunnan saaneille 12 - < 18-vuotiaille nuorille

Tarkeita seikkoja huomioitavaksi

v" Monitieteellisti Idhestymistapaa suositellaan hoidettaessa nuoria.

v Tarkista kaikkien potilaiden kreatiniinipuhdistuma ja seerumin fosfaatti ennen tenofoviirihoidon
aloittamista.

v" Tenofoviirihoidon aikana munuaistoimintaa (kreatiniinipuhdistuma ja seerumin fosfaatti) on seurattava
saannollisesti (2—4 viikon ja 3 kuukauden jalkeen hoidon aloittamisesta, ja sen jalkeen 3—6 kuukauden
valein sellaisilla potilailla, joilla ei ole heikentyneen munuaisten toiminnan riskitekijoita) (ks. taulukko 1
jaliempana).

v Potilailla, joilla on heikentyneen munuaistoiminnan riski, munuaisten toiminnan tihedmpi seuranta on
tarpeen.

v' Tenofoviirihoitoa ei pida kiyttada nuorille, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

v Jos seerumin fosfaatti on vahvistetusti < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/l) tenofoviirihoidon aikana, munuaisten
toiminta on tutkittava uudelleen viikon kuluessa.

v Jos munuaisten poikkeavaa toimintaa epdilldan tai havaitaan, on konsultoitava nefrologia ja harkittava
tenofoviirihoidon keskeyttamista. Tenofoviirihoidon keskeyttdmistd on myos harkittava, mikali
munuaisten toiminnan heikkeneminen jatkuu, eika sille ole tunnistettu muuta syyta.

v' VAlts kayttda potilaille, joilla on samanaikaisesti tai dskettdin ollut kdytéssa nefrotoksisia
ladkevalmisteita.

v' Tenofoviiri saattaa aiheuttaa luuntiheyden (bone mineral density, BMD) alenemista. Naiden
tenofoviirihoitoon liittyvien luuntiheyden muutosten vaikutuksia luiden pitkdaikaiseen terveyteen tai
tulevaan murtumariskiin nuorilla ei toistaiseksi tiedeta.

v Jos havaitaan tai epéilldan luustomuutoksia, on konsultoitava endokrinologia ja/tai nefrologia.

Munuaisvaikutusten hoito

Luu- ja munuaistoksisuuden pitkaaikaisiin vaikutuksiin liittyy epavarmuutta. Lisdksi ei voida olla taysin
varmoja, onko munuaistoksisuus peruuntuvaa. Taman vuoksi suositellaan monitieteellista lahestymistapaa,
jotta hoidon hyoty-riskisuhdetta voitaisiin riittdvan hyvin punnita tapauskohtaisesti, paattaa tarvittava
hoidonaikainen seurannan maara (mukaan lukien paatés hoidon keskeyttamisesta), ja harkita
lisdlaakityksen tarvetta.

Tenofoviirivalmisteen aikuisilla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeisessa
seurannassa on ilmoitettu heikentynytta munuaisten toimintaa, munuaisten vajaatoimintaa ja
proksimaalista tubulopatiaa (mukaan lukien Fanconin oireyhtyma). Joillain potilailla proksimaaliseen
munuaistubulopatiaan on liittynyt myopatiaa, osteomalasiaa (ilmenee luukipuna ja my6tavaikuttaa harvoin
murtumiin), rabdomyolyysia, lihasheikkoutta, hypokalemiaa ja hypofosfatemiaa.

Tenofoviirihoitoa ei suositella nuorille, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta. Tenofoviirihoitoa ei saa
aloittaa nuorille, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta, ja hoito on lopetettava nuorilla, joille kehittyy
heikentynyt munuaisten toiminta tenofoviirihoidon aikana.
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Suositukset munuaisten toiminnan seurantaan nuorilla potilailla, joilla ei ole heikentyneen munuaisten
toiminnan riskitekijoitda ennen tenofoviirihoidon aloittamista ja hoidon aikana on esitetty jaljempana
taulukossa 1.

Potilailla, joilla on heikentyneen munuaisten toiminnan riski, munuaisten toiminnan tihedmpi seuranta on
tarpeen.

Taulukko 1: Munuaisten toiminnan seuranta nuorilla potilailla, joilla ei ole heikentyneen munuaisten
toiminnan riskitekijoita

Ennen tenofoviirihoitoa Tenofoviirihoidon Kolmen
ensimmaisend kolmena tenofoviirihoitokuukauden
kuukautena jalkeen
Tiheys Lahtotilanteessa 2—4 viikon ja 3 kuukauden 3-6 kuukauden valein
kohdalla
Parametri | Kreatiniinipuhdistuma ja Kreatiniinipuhdistuma ja Kreatiniinipuhdistuma ja
seerumin fosfaatti seerumin fosfaatti seerumin fosfaatti

Jos seerumin fosfaatti on vahvistetusti < 3,0 mg/dl (0,96 mmol/), munuaisten toiminta on tutkittava
uudelleen viikon kuluessa, mukaan lukien veren glukoosi-, veren kalium- ja virtsan glukoosipitoisuuksien
mittaaminen. Jos munuaisten poikkeavaa toimintaa epailldan tai havaitaan, on konsultoitava nefrologia ja
harkittava tenofoviirihoidon keskeyttamista. Tenofoviirihoidon keskeyttamistda on myos harkittava, mikali
munuaisten toiminnan heikkeneminen jatkuu, eika sille ole tunnistettu muuta syyta.

Tenofoviirivalmisteen kayttoa tulee valttaa potilaille, joilla on samanaikaisesti kdytossa tai on askettain ollut
kaytossa nefrotoksisia ladkevalmisteita tai [ddkevalmisteita, jotka kdyttavat samaa erittymisreittia: mikali
samanaikainen kaytto on valttdmatontd, munuaisten toimintaa on seurattava viikoittain.

Suurentunutta heikentyneen munuaisten toiminnan riskia on ilmoitettu potilailla, jotka saavat
tenofoviirivalmistetta yhdistelmana ritonaviirin tai kobisistaatilla tehostetun proteaasinestdjan kanssa.
Munuaisten toiminnan tarkka seuranta on tarpeen nailla potilailla. Potilaille, joilla on heikentyneen
munuaisten toiminnan riskitekija, on huolellisesti harkittava tenofoviirivalmisteen samanaikaista antoa
tehostetun proteaasinestdjan kanssa.

Akuuttia munuaisten vajaatoimintaa on ilmoitettu aloitettaessa suuri annos tai useita ei-steroidirakenteisia
tulehduskipuladdkkeita (NSAID-ld3dkkeet) potilailla, jotka saavat tenofoviirihoitoa ja joilla on heikentyneen
munuaisten toiminnan riskitekija. Jos tenofoviirivalmistetta annetaan samanaikaisesti NSAID-ladkkeen
kanssa, munuaisten toimintaa on seurattava riittavasti.

Luuvaikutusten hoito

Tenofoviiri voi aiheuttaa luuntiheyden alenemista. Luuntiheyden alenemista on ilmoitettu pediatrisilla
potilailla. Nuorilla luuntiheyden Z-luvut tenofoviirivalmistetta saaneilla henkilGilla olivat 48 viikon kohdalla
pienempia kuin lumeldaketta saaneilla henkililla. Lapsilla tenofoviirihoitoon vaihtaneiden henkildiden
luuntiheyden Z-luvut olivat 48 viikon kohdalla pienempia kuin stavudiinia tai tsidovudiinia sisdltavaa hoitoa
jatkaneilla henkil®illa.

Tenofoviirihoitoon liittyvien luuntiheyden muutosten vaikutuksia luiden pitkdaikaiseen terveyteen ja
tulevaan murtumariskiin ei toistaiseksi tiedeta.

Jos havaitaan tai epéilldan luustomuutoksia, on konsultoitava endokrinologia ja/tai nefrologia.
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Tenofoviiridisoproksiilin annostelusuositukset nuorille

Tenofovir disoproxil STADA 245 mg kalvopaillysteiset tabletit on hyvaksytty kombinaatiohoitoon muiden
antiretroviraalisten lddkevalmisteiden kanssa HIV 1 -tartunnan saaneille nuorille idltdan 12 - < 18 vuotta,
joilla on NRTI-resistenssi tai -toksisuus ja joiden vuoksi ensilinjan lddkevalmisteita ei voi kdyttaa. Tietoja alle
2-vuotiaiden HIV 1 -tartunnan saaneiden lasten hoidosta ei ole saatavana.

Seuraavat Tenofovir disoproxil STADA -valmisteet ovat saatavilla nuorille riippuen idsta ja painosta:

Ika (vuotta) Paino (kg) Tenofoviiriladkevalmiste
(kerran paivassa)
12-<18 >35 245 mg tabletti

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista [ddkevalmisteen epadillyista haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista seuraaville tahoille:
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