Utbildningsbroschyr for pediatriska patienter med HBV

Den har broschyren ger viktiga rad for kontroll av eventuella effekter pa njure och

skelett vid behandling med tenofovir hos ungdomar med kronisk hepatit B i aldern 12 till

<18 ar, och doseringsrekommendationer for tenofovir hos denna patientgrupp.

Viktiga saker att téinka pa

v
v

Ett tvarvetenskapligt tillvagagangssatt rekommenderas for kontroll av ungdomar
Berdakna kreatininclearance och serumfosfat foér alla patienter innan
tenofovirbehandling paborjas

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)

Hos patienter med risk for att utveckla nedsatt njurfunktion bor tatare kontroll av
njurfunktionen évervagas

Tenofovir bor inte anvdandas hos ungdomar med nedsatt njurfunktion

Utvardera njurfunktionen pa nytt inom en vecka om serumfosfat bekraftas vara
<3,0 mg/dl (0,96 mmol/l) under tenofovirbehandling

Om njurabnormitet misstanks eller pavisas, radgér med en njurspecialist for att
dvervdga om tenofovirbehandlingen ska avbrytas. Overvdg 3ven att avbryta
tenofovirbehandlingen vid fortskridande férsamring av njurfunktion nar ingen annan
orsak har identifierats.

Undvik samtidig eller nyligen genomford behandling med nefrotoxiska lakemedel
Tenofovir kan orsaka en minskning i skelettets mineraltdthet (BMD). Det ar for
narvarande inte kdnt vilka effekter tenofovirassocierade forandringar av BMD har pa
den langsiktiga skeletthadlsan och den framtida risken for frakturer hos ungdomar
Om skelettabnormiteter misstanks eller pavisas, radgér med en endokrinolog
och/eller en njurspecialist.
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Kontroll av renala effekter

Det rader osdkerhet kring de l3dngsiktiga effekterna pa skelettet och njurtoxicitet.
Dessutom ar det inte sakert att njurtoxiciteten ar reversibel. Darfér rekommenderas ett
tvarvetenskapligt tillvagagangssatt for att i det enskilda fallet adekvat vaga fordelen mot
risken med behandlingen, bestimma lampliga kontroller under behandlingen (inklusive
beslut om utsdttande av behandlingen) och 6vervaga behovet av tillaggsbehandling.

| kliniska studier och sékerhetsdvervakning av tenofovir hos vuxna efter godkannande

for forsaljning, har episoder med njursvikt, nedsatt njurfunktion och proximal

njurtubulopati (inklusive Fanconis syndrom) rapporterats. Hos vissa patienter har
proximal njurtubulopati foérknippats med myopati, osteomalaci (yttrar sig som
skelettsmarta och bidrar i sédllsynta fall till frakturer), rabdomyolys, muskelsvaghet,
hypokalemi och hypofosfatemi.

Tenofovir rekommenderas inte for anvandning hos ungdomar med nedsatt
njurfunktion. Behandling med tenofovir boér inte paborjas hos ungdomar med nedsatt
njurfunktion och bor avbrytas hos ungdomar som utvecklar nedsatt njurfunktion vid
tenofovirbehandling.
Rekommendationer for kontroll renala

av njurfunktionen hos ungdomar utan

riskfaktorer, fére och under tenofovirbehandling, ges i tabell 1 nedan.
For patienter med risk for nedsatt njurfunktion kravs tatare kontroll av njurfunktionen.

Tabell 1: Kontroll av njurfunktion hos ungdomar utan renala riskfaktorer

Efter 2—4 veckor och

Intervall Vid behandlingsstart R Var 3:e till 6:e manad
efter 3 manader
Kreatininclearance och Kreatininclearance Kreatininclearance och
Parameter och serumfosfat

serumfosfat

serumfosfat
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Om serumfosfatvardet bekraftas vara <3,0 mg/dl (0,96 mmol/I) ska njurfunktionen
utvarderas pa nytt inom en vecka, inklusive matning av blodglukos-, blodkalium- och
uringlukoskoncentrationer. Om njuravvikelser misstanks eller pavisas bor en
njurspecialist konsulteras for att ta stallning till om behandlingen med tenofovir ska
avbrytas. Overvig dven att avbryta behandlingen vid fortskridande férsamring av
njurfunktion nar ingen annan orsak har identifierats.

Anvandning av tenofovir bor undvikas vid samtidig eller nyligen genomford behandling
med nefrotoxiska lakemedel eller ldkemedel som utséndras via samma renala vag. Om
samtidig behandling inte kan undvikas bor njurfunktionen kontrolleras varje vecka. Fall
av akut njursvikt efter insdttande av hog dos eller flera icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID) har rapporterats hos patienter som behandlas med
tenofovir och som har riskfaktorer for renal dysfunktion. Om tenofovir administreras
samtidigt med ett NSAID bor njurfunktionen 6vervakas pa ett adekvat satt.

Kontroll av effekter pa skelettet

Tenofovir kan orsaka en minskning av BMD. Minskningar av BMD har rapporterats hos
HBV-infekterade ungdomar. Hos patienter som fick tenofovir var de BMD Z-podng som
observerades vid 72 veckor ldgre an de som observerades hos patienter som fick
placebo.

Det ar for narvarande inte kant vilka effekter tenofovirassocierade férandringar av BMD
har pa den langsiktiga skeletthalsan och den framtida risken for frakturer.

Om skelettabnormitet misstanks eller pavisas bér en endokrinolog och/eller en
njurspecialist konsulteras.

Doseringsrekommendationer fér tenofovir till ungdomar

Tenofovirdisoproxil 245 mg filmdragerade tabletter ar godkanda for behandling av
kronisk hepatit B hos ungdomar 12 till <18 ar som vager 235 kg med kompenserad
leversjukdom och tecken pa immunaktiv sjukdom, det vill sdga aktiv virusreplikation,
kvarstaende forhojda ALT-nivaer och histologiska tecken pa aktiv inflammation och/eller
fibros. Inga data finns for narvarande tillgangliga for barn med kronisk hepatit B i dldern
2 till <12 ar eller som vager <35 kg.
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