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PHV-issue: Antiretrovirale Arzneimittel

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 9. bis 12. Juli 2018 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fir Antiretrovirale
Arzneimittel.
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Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen —
Auszlge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen

Antiretrovirale Arzneimittel - Autoimmunhepatitis

Liste antiretroviraler Arzneimittel: Abacavir; Abacavir, Dolutegravir, Lamivudin; Abacavir; Abacavir,
Lamivudin, Zidovudin; Atazanavir; Atazanavir, Cobicistat; Bictegravir, Emtricitabin,
Tenofoviralafenamid; Darunavir; Darunavir, Cobicistat; Darunavir, Cobicistat, Emtricitabin,
Tenofoviralafenamid; Didanosin; Dolutegravir; Dolutegravir, Rilpivirin; Efavirenz; Efavirenz,
Emtricitabin, Tenofovirdisoproxil; Elvitegravir, Cobicistat, Emtricitabin, Tenofoviralafenamid;
Elvitegravir, Cobicistat, Emtricitabin, Tenofovirdisoproxil; Emtricitabin; Emtricitabin, Rilpivirin,
Tenofoviralafenamid; Emtricitabin, Rilpivirin, Tenofovirdisoproxil; Emtricitabin, Tenofoviralafenamid;
Emtricitabin, Tenofovirdisoproxil; Enfuvirtid; Etravirin; Fosamprenavir; Indinavir; Lamivudin;
Lamivudin, Tenofovir; Lamivudin, Zidovudin; Lopinavir, Ritonavir; Maraviroc; Nevirapin; Raltegravir;
Rilpivirin; Ritonavir; Saquinavir; Stavudin; Tenofovirdisoproxil; Tipranavir; Zidovudin

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Immun-Reaktivierungs-Syndrom

Bei HIV-infizierten Patienten mit einer schwerwiegenden Immunschwéache zu Beginn der
antiretroviralen Kombinationstherapie (CART) kann eine entziindliche Reaktion auf asymptomatische
oder residuale opportunistische Erreger auftreten und schwere klinische Zustédnde oder eine
Verstarkung der Symptome hervorrufen. Typischerweise wurden solche Reaktionen innerhalb der
ersten Wochen oder Monate nach Beginn der CART beobachtet. Entsprechende Beispiele sind
Zytomegalievirus-Retinitis, generalisierte und/oder fokale mykobakterielle Infektionen und
Pneumocystis jirovecii-Pneumonie. Etwaige entziindliche Symptome sollten untersucht und
gegebenenfalls behandelt werden. Es liegen auch Berichte tiber Autoimmunerkrankungen (wie z. B.
Morbus Basedow und Autoimmunhepatitis) vor, die im Rahmen einer Immunreaktivierung auftraten;
allerdings ist der Zeitpunkt des Auftretens sehr variabel und diese Ereignisse kénnen viele Monate nach
Beginn der Behandlung auftreten.

4.8. Nebenwirkungen
Immun-Reaktivierungs-Syndrom

Bei HIV-infizierten Patienten mit einer schwerwiegenden Immunschwache zu Beginn der CART kann
eine entzindliche Reaktion auf asymptomatische oder residuale opportunistische Erreger auftreten. Es
liegen auch Berichte Uber Autoimmunerkrankungen (wie z. B. Morbus Basedow und
Autoimmunhepatitis) vor; allerdings ist der Zeitpunkt des Auftretens sehr variabel und diese Ereignisse

kdénnen viele Monate nach Beginn der Behandlung auftreten (siehe Abschnitt 4.4).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2018/07/WC500252194.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c

	Coverletter PRAC signal recommendation
	Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen
	1.  Antiretrovirale Arzneimittel - Autoimmunhepatitis (EPITT-Nr. 18956)
	2.  Normales Immunglobulin vom Menschen zur intravenösen Anwendung (IVIg) - Lupus-ähnliches Syndrom und verwandte Begriffe (EPITT-Nr. 19098)




