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Alvorlig bradykardi ved samtidig bruk avamiodaron og

nye legemidler mot hepatitt C

Det er meldt om atte tilfeller av alvorlig bradykardi eller hjerteblokk hos pasienter som har

brukt amiodaron sammen med nye legemidler mot hepatitt C (1). Pasientene har brukt
amiodaron sammen med Harvoni (ledipasvir/sofosbuvir) eller Sovaldi (sofosbuvir) i
kombinasjon med Daklinza (daklatasvir). Seks av tilfellene oppstod det forste degnet av

behandlingen. De to siste tilfellene oppstod innen 12 dager. En pasient fikk hjertestans og

dede, mens to trengte pacemaker.

Rad til leger

«  Bruk avamiodaron til pasienter som behandles med Harvoni eller Sovaldi i kombina-
sjon med Daklinza, ber kun skje nar andre legemidler mot hjerterytmeforstyrrelser
ikke kan brukes.

. Pasienter som allerede bruker amiodaron ma felges ngye ved oppstart med de nye
hepatitt C-legemidlene. Amiodaron har sveert lang halveringstid og pasienter som
har brukt legemidlet de siste manedene ma ogsa folges naye.

+ Pasienten ma informeres om risiko for bradykardi og hjerteblokk og rades til straks
a kontakte lege ved langsom puls, svimmelhet eller besvimelse.

«  Veer oppmerksom pa at betablokkere og kalsiumblokkere kan forverre eventuell
bradykardi.

Mekanismen bak bivirkningene er ikke kjent, men europeiske legemiddelmyndigheter
vurderer sammenhengen som sannsynlig.

Det er sendt ut Kjzaere helsepersonell-brev til hjertespesialister og leger som behandler
hepatitt C. Preparatomtalen og pakningsvedlegget vil bli oppdatert med den nye
informasjonen.

Hepatitt C-behandling og gkt levermetabolisme

Nar leverfunksjonen blir bedre péd grunn av effektiv behandling, kan dette fore til gkt
nedbrytning av legemidler som metaboliseres i leveren. Vaer spesielt oppmerksom pa
warfarin. Bedret leverfunksjon kan ogsa gi okt produksjon av koagulasjonsfaktorer og
dermed redusere INR. Falg derfor INR ngye hos pasienter som bruker warfarin samtidig
med hepatitt C-legemidlene Harvoni, Sovaldi og Daklinza.

Vaer ogsa oppmerksom pa mulig gkt levermetabolisme av andre legemidler, spesielt
de med smalt terapeutisk vindu.

Tresiba (insulin degludec) kommer ikke pa bla resept

Tresiba er godkjent for behandling av diabetes mellitus. Novo Nordisk har sgkt forhands-
godkjent refusjon for behandling av pasienter med diabetes type 1 som ikke oppnar
behandlingsmalene til tross for optimal behandling med middels langtidsvirkende eller
langtidsvirkende insulinanaloger pa grunn av

« hyppige eller alvorlige nattlige fglinger som skyldes insulinbruken
« store blodsukkersvingninger som ikke gjor det mulig @ oppna akseptabel
blodsukkerkontroll

Tresiba er i dag 67 % dyrere enn Lantus (insulin glargin). Legemiddelverket mener at det
ikke er vist at fordelen ved bruk av Tresiba forsvarer merutgiften. Tresiba far derfor ikke
forhandsgodkjent refusjon.

Referanse:
1. http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2015/04/news_

detail_002313.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1 (09.06.2015) EMA recommends avoidance of certain

hepatitis C medicines and amiodarone together.
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Latuda (lurasidon) pa bla resept

Latuda har fatt forhandsgodkjent
refusjon til behandling av schizofreni.

Refusjonsvilkar:

Refusjon ytes kun til pasienter som ikke
har oppnadd tilstrekkelig effekt og/eller
har fatt uakseptable bivirkninger av
andre atypiske antipsykotika. Arsaken til
bruk av lurasidon skal dokumenteres i
journalen.

Brintellix (vortioksetin) pa bla
resept

Brintellix har fatt forhandsgodkjent
refusjon til behandling av depresjon.

Refusjonsvilkar:

Refusjon ytes kun til pasienter som har
forsokt SSRI eller SNRI med utilstrekkelig
effekt og/eller uakseptable bivirkninger.
Arsaken til bruk av vortioksetin skal
dokumenteres i journalen.

Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency J

T.nr.12-13/15




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /OK
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType true
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 150
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 150
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


