Njurutbildningsbroschyr for patienter med hiv, inklusive raknesticka for

kreatininclearance.

Hiv-positiva patienter har 6kad risk for att utveckla nedsatt njurfunktion och kraver
overvakning av njurfunktionen vid behandlingsstart och vid efterféljande behandling.
Speciella rekommendationer for dessa vuxna patienter med tenofovirbaserad
behandlingsregim ges nedan.

Viktiga saker att tinka pd

v’ Berakna kreatininclearance for alla patienter innan tenofovirbehandling pabérjas

v Vid tenofovirbehandling ska njurfunktionen (kreatininclearance och serumfosfat)
kontrolleras regelbundet (efter tva till fyra veckors behandling, efter tre manaders
behandling samt darefter var tredje till sjatte manad hos patienter utan renala
riskfaktorer) (se tabell 1)

v Hos patienter med risk for att utveckla nedsatt njurfunktion kréavs tatare kontroll av
njurfunktionen

v" Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska tenofovir endast anvdndas om den
potentiella fordelen med behandlingen anses 6vervdga den potentiella risken och
den dagliga dosen tenofovir kan behdva anpassas (se tabell 2) eller sa kan
dosintervallet for tenofovir behova forlangas (se tabell 3)

v' Overvidg att avbryta behandlingen med tenofovir hos patienter dar
kreatininclearance har minskat till <50 ml/min eller serumfosfat sankts till <1,0
mg/dl (0,32 mmol/l). Overvdg &ven att avbryta tenofovirbehandlingen vid
fortskridande forsamring av njurfunktion nar ingen annan orsak har identifierats.

v Undvik samtidig eller nyligen genomférd behandling med nefrotoxiska ldkemedel

Renal siikerhetsprofil for tenofovir

| kliniska studier med tenofovir och vid sakerhetsdvervakning efter godkannande for
forsaljning har sallsynta fall av njursvikt, nedsatt njurfunktion och proximal tubulopati
(inklusive Faconis syndrom) rapporterats. Hos en del patienter har proximal
njurtubulopati forknippats med myopati, osteomalaci (yttrar sig som skelettsmarta och
bidrar i sdllsynta fall till frakturer), rabdomyolys, muskelsvaghet, hypokalemi och
hypofosfatemi.
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Kontroll av njurfunktionen

Rekommendationer for kontroll av njurfunktionen hos patienter utan renala
riskfaktorer, fore och under tenofovirbehandling ges i tabell 1 nedan. For patienter med
risk for nedsatt njurfunktion kravs tatare kontroll av njurfunktionen.

Tabell 1: Kontroll av njurfunktionen hos patienter utan renala riskfaktorer

Efter 2—4 veckor
Intervall Vid behandlingsstart och efter 3 Var 3:e till 6:e manad
manader

Kreatininclearance Kreatininclearance och

Parameter Kreatininclearance
och serumfosfat serumfosfat

Om serumfosfat ar <1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) eller om kreatininclearance minskar till
<50 ml/min hos nagon patient som far tenofovir ska njurfunktionen utvarderas pa nytt
inom en vecka, inklusive ~matning av  blodglukos-, blodkalium-  och
uringlukoskoncentrationer. Overvig ocksd att avbryta behandlingen med tenofovir hos
patienter dar kreatininclearance har minskat till <50 ml/min eller serumfosfat sankts till
<1,0 mg/dl (0,32 mmol/I) eller vid fortskridande férsamring av njurfunktion nar ingen
annan orsak har identifierats.

Anvandning av tenofovir bor undvikas vid samtidig eller nyligen genomférd behandling
med nefrotoxiska lakemedel eller med lakemedel som utséndras via samma renala vag.
Om samtidig behandling inte kan undvikas bor njurfunktionen kontrolleras varje vecka.
En hogre risk for nedsatt njurfunktion har rapporterats hos patienter som far tenofovir i
kombination med en ritonavir- eller kobicistatboostad proteashadmmare. Noggrann
overvakning av njurfunktionen krdvs hos dessa patienter. Hos patienter med renala
riskfaktorer bor samtidig administrering av tenofovir med en boostad proteashammare
utvdarderas omsorgsfullt.

Tenofovir Accord



Fall
antiinflammatoriska medel (NSAID) har rapporterats hos patienter som behandlas med
tenofovir och som har riskfaktorer for renal dysfunktion. Om tenofovir administreras

av akut njursvikt efter insdttande av hog dos eller flera icke-steroida

samtidigt med ett NSAID bor njurfunktionen dvervakas pa ett adekvat satt.

Behandling vid nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska tenofovir endast anvandas om den
potentiella nyttan av behandlingen 6vervdager de eventuella riskerna och noggrann
overvakning av njurfunktionen rekommenderas. Tenofovir elimineras framst via
njurarna och exponering for tenofovir 6kar hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Begransade data fran kliniska studier stodjer dosering en gang dagligen av tenofovir hos
patienter latt njurfunktion (kreatininclearance 50-80 ml/min).

Administrering av tenofovir 33 mg/g granulat fér en minskad daglig dos tenofovir

med nedsatt
rekommenderas till vuxna patienter med kreatininclearance <50 ml/min, inklusive
tabell 2. patienter som
tenofovirdisoproxil 33 mg/g granulat, kan forlangt dosintervall med tenofovirdisoproxil

hemodialyspatienter sdasom visas i For inte kan ta

245 mg filmdragerade tabletter anvandas (se tabell 3)

Tabell 2: Rekommenderad dosjustering for patienter med nedsatt njurfunktion?

Administrering
245 . . . . . . 16,5 lat k
. v me Administrering | Administrering | Administrering mg granuiat kan
Tenofovir graulat en administreras efter
. . av 132 mg av 65 mg av33mg . .
33 mg/g gang dagligen varje fullfoljd 4-
) granulat en granulat en granulat en .
granulat (ingen ang dagligen ang dagligen ang dagligen timmars
justering gang daglie gang daglie gang daglie hemodialysomgang
kravs)

*Dessa dosjusteringar har inte bekraftats i kliniska studier. Darfér maste det kliniska

behandlingssvaret och njurfunktion kontrolleras noggrant. Ingen
doseringsrekommendation kan ges till icke-hemodialyspatienter som  far
tenofovirdisoproxil 33 mg/g granulat och har kreatininclearance <10 ml/min.
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Rekommendationer foér dosintervalljustering hos patienter med kreatininclearance
<50 ml/min och som far tenofovirdisoproxil 245 mg filmdragerade tabletter och fasta
doseringskombinationer innehallande tenofovirdisoproxil, visas i tabell 3 nedan.

Tabell 3: Dosintervalljustering for patienter med nedsatt njurfunktion

Kreatininclearance (ml/min)
= OAld Dd e e

0-80 0—49 0-29

For patienter som inte kan ta
tenofovir 33 mg/g granulat och
dar det inte finns ndgot

245 mg . : .
. behandlingsalternativ kan langre
Var 24:e filmdragerad dosi Il med 245
Tenofovir timmé tablett kan ges filmd osmtedrva ;Te mg q
245 mg ‘ var 48-e timme ilmdragerade tabletter anvandas.
. (ingen . . . . .
filmdragerade . i till patienter Svar njurfunktionsnedsattning: var
justering . . . o .
tabletter krévs) som inte kan ta | 72-96 timme (dosering tva ganger

tenofovir 33 i veckan).

k%
mg/g granulat Hemodialyspatienter: var 7:e dag

efter fullféljd
hemodialysomgang.***

**Dessa dosintervalljusteringar har inte bekraftats i kliniska studier och det kliniska
behandlingssvaret maste kontrolleras noggrant. Begrdnsade data fran kliniska studier
tyder pa att forlangt dosintervall inte ar optimalt och kan resultera i 6kad toxicitet och
moijligen

***Antagande om 3 hemodialysomgangar a 4 timmar per vecka eller efter 12 timmar
kumulativ hemodialys. Ingen doseringsrekommendation kan ges for icke-
hemodialyspatienter som far tenofovir 245 mg filmdragerade tabletter och som har
kreatininclearance <10 ml/min.
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Raknesticka for kreatininclearance

Instruktion

70 80 90100

1,5t

[140 - alder (ar)] x vikt (kg)

72 x serumkreatinin (mg/dl)

(x 0,85 om kvinnaj}
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