Profilaxie ante-expunere-Lista de verificare pentru medici
Emtricitabini/Tenofovir disoproxil

Lista de verificare pentru medici - profilaxie ante-expunere
Emtricitabind/Tenofovir disoproxil

Initierea si monitorizarea tratamentului cu Emtricitabina/tenofovir disoproxil Tillomed
200 mg/245 mg comprimate filmate pentru indicatia Profilaxie ante-expunere

Instructiuni:
Va rugam sa completati aceasta lista de verificare la fiecare vizita si sa 0 anexati fisei pacientului

Am urmat pasii mentionati mai jos Thainte de initierea tratamentului cu emtricitabina/tenofovir
disoproxil pentru indicatia Profilaxie ante-expunere in cazul pacientului ce urmeaza a incepe sau
este in cursul tratamentului cu emtricitabina/tenofovir pentru indicatia Profilaxie ante-expunere:

Evaluare initiala

O
O

ooo O 0O

Evaluarea completa a riscului pacientului neinfectat

Confirmarea testului HIV-1 negativ imediat Tnaintea initierii tratamentului cu
emtricitabina/tenofovir pentru indicatia Profilaxie ante-expunere, utilizdnd un test
antigen/anticorp combinat.

In caz ca exista simptome clinice sugestive pentru infectie virala acuta si se suspecteaza
0 expunere recenta (sub 1 lunag), se recomanda amanarea inceperii terapiei pentru
Profilaxie ante-expunere si reconfirmarea statusului infectiei cu HIV-1.

Efectuarea screeningului pentru boli cu transmitere sexuala (BTS), cum ar fi sifilis si
gonoree.

Daca este cazul, evaluarea riscului si a beneficiului Tn cazul femeilor care ar putea fi
gravide sau care doresc sa ramana gravide

Efectuarea testarii screening pentru virusul hepatitic B (HBV)
Recomandarea vaccinarii HBV daca este cazul

Determinarea clearance-ului creatininei (CICr) Tnaintea initierii tratamentului
Adulti neinfectati

CICr >80 ml/min. Pentru CICr <80 ml/min, wutilizati tratamentul cu
emtricitabina/tenofovir doar in cazul in care beneficiul depaseste riscul. Tratamentul nu
este recomandat in cazul in care CICr <60 ml/min

Adolescenti neinfectati

Nu se recomanda utilizarea emtricitana/tenofovir la persoanele sub 18 ani cu afectare
renala.

Confirmarea neutilizarii de catre pacient a altor medicamente pentru tratamentul HIV-1
sau HBV

Confirmarea neutilizarii de catre pacient, in prezent sau in trecutul apropiat, a unor
medicamente cu potential nefrotoxic

Tn cazul in care asocierea emtriciabina/tenofovir disoproxil cu medicamente cu potential
nefrotoxic este inevitabila, functia renala trebuie monitorizata saptamanal.
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Consilierea pacientului

O Pacientul a fost informat despre faptul ca utilizarea emtricitabina/tenofovir pentru
indicatia Profilaxie ante-expunere face parte dintr-o strategie de preventie mai larga, si a
fost consiliat cu privire la aplicarea cu perseverenta a masurilor de protectie in timpul
actului sexual si cu privire la utilizarea corecta a prezervativelor

Pacientul a fost informat cu privire la importanta respectarii dozei si a frecventei de
administrare

Pacientului i s-a recomandat sa utilizeze sistemul de notificare oferit de telefonul mobil
sau de orice alt dispozitiv pentru a isi reaminti momentul administrarii medicamentului

Importanta cunoasterii de catre pacient a propriului status de infectare cu HIV-1 si, pe
cat posibil, si pe acela al partenerilor, a fost discutata.

Pacientului i s-a explicat importanta programarii monitorizarilor regulate, incluzand
testarea HIV-1, cel putin la un interval de 3 luni, in timpul tratamentului cu
emtricitabina/tenofovir pentru indicatia Profilaxie ante-expunere, cu scopul de a
reconfirma statusul HIV-1 negativ

O Pacientul a fost informat despre importanta Tintreruperii tratamentului cu
emtricitabina/tenofovir pentru indicatia Profilaxie ante-expunere in cazul in care se
produce seroconversia, cu scopul de a reduce posibilitatea dezvoltarii de tulpini HIV-1
rezistente

O Importanta screeningului pentru BTS, cum ar fi sifilis sau gonoree, care ar putea facilita
transmiterea HIV-1, a fost discutata

O Riscurile cunoscute in legatura cu tratamentul cu entricitabina/tenofovir pentru indicatia
Profilaxie ante-expunere au fost discutate

O Materialul educational dedicat pacientului a fost inménat pacientului si discutat cu acesta

O o 0O d

Monitorizarea pacientului
O Screeningul pentru infectia cu HIV-1 (cel putin la fiecare 3 luni) a fost efectuat

O Aderenta la tratament a pacientului asa cum a fost raportata de acesta, bazata pe
calendarul inclus in Cardul de atentionare pentru pacienti, a fost verificata

O Pacientul a fost reevaluat cu privire la Tncadrarea in statusul de risc Tnalt pentru
contractarea infectiei cu HIV-1 la fiecare vizita. Riscul de infectie cu HIV-1 trebuie pus
n balanta cu potentialele efecte adverse renale si la nivel osos care ar putea fi determinate
de tratamentul pe termen lung cu emtricitabina/tenofovir.

Tratamentul cu emtricitabina/tenofovir disoproxil a fost intrerupt in cazul Tn care s-a
produs seroconversia.

Screeningul pentru BTS, cum ar fi sifilisul sau gonoreea, a fost efectuat
Potentialele reactii adverse au fost identificate
Monitorizarea functiei renale a fost efectuata conform recomandarilor

Tn cazul pacientilor fira factori de risc pentru afectare renald, functia renald (CICr i
fosfataza serica) trebuie monitorizata dupa 2 pana la 4 saptamdni de utilizare a
tratamentului, apoi dupa 3 luni de utilizare a tratamentului, si la fiecare 3 pana la 6 luni

ooo O
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pe durata tratamentului. Tn cazul pacientilor cu factori de risc pentru afectare renald, o
monitorizare mai frecventa este necesara.

Adulti si adolescenti neinfectati

Va rugam sa utilizati Ghidul medicului prescriptor, sectiunea ,, Toxicitatea renala a
produsului emtricitand/tenofovir”

O Screeningul pentru HBV a fost efectuat (in cazul in care anterior pacientul a fost testat
negativ si vaccinarea anti HBV nu s-a efectuat)

O Urmatoarea Vvizita de monitorizare si urmatoarea testare pentru HIV-1 au fost inregistrate
n Cardul de atentionare pentru pacienti si acesta a fost inmanat pacientului

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
emtricitabina/tenofovir disoproxil, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Mr. Stefan Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro

Sau

Contactati

Departamentul de farmacovigilenta al Detinatorului de Autorizatie de Punere pe Piatd
Tel: +44 (0) 1480 402400
Email: PVUK@tillomed.com
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