Особливості застосування.

Лікарський засіб МайДекла не можна застосовувати як монотерапію — його слід застосовувати у комбінації з іншими лікарськими засобами для лікування хронічної інфекції ВГС (див. розділи «Показання» і «Спосіб застосування та дози»).

Тяжка брадикардія та блокада серця 

Випадки тяжкої брадикардії і блокади серця спостерігалися при застосуванні даклатасвіру у комбінації зі софосбувіром та аміодароном, з іншими препаратами, що зменшують частоту серцевих скорочень, чи без таких. Механізм не встановлений. 

Одночасне застосування аміодарону було обмеженим у процесі клінічної розробки застосування софосбувіру з противірусними препаратами прямої дії. Реакції є потенційно небезпечними для життя, тому аміодарон застосовують пацієнтам, які отримують даклатасвір і софосбувір, тільки коли інші антиаритмічні засоби не переносяться або протипоказані. 

Якщо супутнє застосування аміодарону вважається необхідним, рекомендується ретельно контролювати стан пацієнтів на початку застосування лікарського засобу МайДекла у комбінації з софосбувіром. Стан пацієнтів із високим ризиком брадіаритмії слід безперервно контролювати протягом 48 годин у відповідних клінічних умовах.

У зв’язку з тривалим періодом напіввиведення аміодарону відповідний моніторинг також слід забезпечити пацієнтам, які припинили застосування аміодарону протягом останніх кількох місяців і починають застосовувати МайДекла у комбінації із софосбувіром. 

Всіх пацієнтів, які отримують МайДекла і софосбувір у комбінації з аміодароном, разом з іншими препаратами, що зменшують частоту серцевих скорочень, чи без таких, також слід попередити про симптоми брадикардії і блокади серця і рекомендувати терміново звернутися до лікаря у разі виникнення таких симптомів.

Активність препарату залежно від генотипу

Рекомендовані схеми лікування при різних генотипах ВГС див. у розділі «Спосіб застосування та дози». 

Існують обмежені дані щодо лікування інфекції генотипу 2 лікарським засобом МайДекла і софосбувіром.

Дані дослідження ALLY-3 (A1444218) рекомендують 12-тижневе лікування даклатасвіром+софосбувіром для пацієнтів з інфекцією генотипу 3 без цирозу, які раніше отримували або не отримували лікування. У пацієнтів із цирозом спостерігалися нижчі показники СВВ (див. розділ «Фармакодинаміка»). Дані програми благодійно-досліджувального застосування, що включала пацієнтів з інфекцією генотипу 3 і цирозом, рекомендують застосування лікарського засобу МайДекла + софосбувіру таким пацієнтам протягом 24 тижнів. Значення додавання рибавірину до цієї схеми лікування невідоме.

Існують обмежені клінічні дані для обґрунтування застосування лікарського засобу МайДекла і софосбувіру пацієнтам із ВГС генотипів 4 і 6. Немає клінічних даних щодо пацієнтів із генотипом 5.

Пацієнти із захворюванням печінки (клас С за Чайлдом — П’ю)

Безпека та ефективність застосування даклатасвіру при лікуванні ВГС у пацієнтів із захворюваннями печінки (клас С за Чайлдом — П’ю) встановлені у клінічному дослідженні ALLY-1 (А1444215, даклатасвір + софосбувір +/– рибавірин протягом 12 тижнів), однак показник СВВ був нижчим, ніж у пацієнтів із захворюваннями печінки класу А або В за Чайлдом — П’ю. Тому пацієнтам із захворюваннями печінки класу С за Чайлдом — П’ю рекомендовано проводити консервативне лікування за схемою даклатасвір + софосбувір +/– рибавірин протягом 24 тижнів (див. розділ «Спосіб застосування та дози»). Рибавірин можна додати до лікування залежно від клінічної оцінки кожного окремого пацієнта.  

Супутня інфекція ВГС/ВГВ

Повідомлялося про випадки реактивації вірусу гепатиту В (ВГВ), деякі з летальним наслідком, що виникали під час або після лікування антивірусними препаратами прямої дії. Скринінг на ВГВ слід виконати в усіх пацієнтів перед початком лікування. Пацієнти, коінфіковані ВГВ/ВГС, мають ризик реактивації ВГВ, тому повинні бути під спостереженням і отримувати лікування відповідно до діючих клінічних правил. 

Повторне лікування даклатасвіром

Ефективність даклатасвіру при повторному лікуванні пацієнтів, які раніше отримували інгібітор NS5A, не встановлена. 

Вагітність і вимоги щодо контрацепції

Лікарський засіб МайДекла не можна застосовувати в період вагітності або жінкам дітородного віку, які не використовують засоби контрацепції. Застосування високоефективних протизаплідних засобів слід продовжувати протягом 5 тижнів після завершення лікування препаратом МайДекла (див. розділ «Застосування у період вагітності або годування груддю»).

Якщо лікарський засіб МайДекла застосовують у комбінації з рибавірином, слід враховувати протипоказання і спеціальні попередження щодо застосування рибавірину. У дослідженнях на тваринах усіх видів спостерігався виражений тератогенний та/або ембріоцидний ефект рибавірину, тому необхідно дотримуватися надзвичайної обережності, щоб уникнути вагітності у пацієнток та у партнерок пацієнтів чоловічої статі (див. інструкцію для застосування рибавірину).

Взаємодії з іншими лікарськими засобами

Одночасне застосування лікарського засобу МайДекла може впливати на концентрацію інших препаратів або інші препарати можуть змінювати концентрацію даклатасвіру. Див. у розділі «Протипоказання» перелік препаратів, які протипоказані для застосування з лікарським засобом МайДекла з огляду на потенційну втрату терапевтичного ефекту. Див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій» щодо встановлених і потенційно значущих взаємодій з іншими препаратами. 

Застосування у хворих на цукровий діабет

Після початку лікування ВГС противірусним препаратом прямої дії (ПППД) у хворих на цукровий діабет може спостерігатися покращення рівня глюкози в крові при контролі, що потенційно спричиняє симптоматичну гіпоглікемію. Рівень глюкози у хворих на цукровий діабет, які починають терапію ПППД, слід ретельно контролювати, особливо протягом перших 3 місяців, а їхні діабетичні препарати змінювати за потребою. Лікар, який відповідає за діабетичну допомогу пацієнту, повинен бути проінформований про початок терапії ПППД.

Пацієнти дитячого віку
МайДекла не рекомендовано призначати дітям та підліткам віком до 18 років, оскільки безпека та ефективність препарату для такої популяції пацієнтів не встановлені.

Важлива інформація щодо деяких компонентів лікарського засобу МайДекла

Лікарський засіб містить лактозу. Пацієнти з рідкісними спадковими захворюваннями, такими як непереносимість галактози, дефіцит лактази або мальабсорбція глюкози-галактози, не повинні приймати цей препарат.

Лікарський засіб містить менше 1 ммоль натрію (23 мг) на максимальну дозу 90 мг, тобто майже вільний від натрію.
Застосування у період вагітності або годування груддю.

Вагітність 

Немає даних про застосування даклатасвіру вагітним жінкам. 

Дослідження даклатасвіру на тваринах показали ембріотоксичну і тератогенну дію. Потенційний ризик для людини невідомий. 

МайДекла не слід застосовувати в період вагітності або жінкам репродуктивного віку, які не використовують засоби контрацепції (див. розділ «Особливості застосування»). Використання високоефективних засобів контрацепції має тривати протягом 5 тижнів після завершення терапії лікарським засобом МайДекла (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»). 

При застосуванні лікарського засобу МайДекла у комбінації з іншими препаратами слід враховувати протипоказання та попередження щодо застосування останніх. 

Детальні рекомендації щодо вагітності і контрацепції див. в інструкціях для застосування препаратів рибавірин та пегінтерферон альфа. 

Період годування груддю

Невідомо, чи проникає даклатасвір у грудне молоко людини. Наявні фармакокінетичні та токсикологічні дані досліджень на тваринах показали, що даклатасвір і його метаболіти проникають у грудне молоко. Ризик для новонародженого/немовляти не може бути виключений. Матерів слід проінструктувати, щоб вони не годували грудьми, якщо застосовують лікарський засіб МайДекла.

Фертильність 

Даних про вплив даклатасвіру на репродуктивну функцію у людини немає. 

У щурів вплив на спаровування або фертильність не спостерігався.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

При лікуванні даклатасвіром у комбінації зі софосбувіром спостерігалися випадки запаморочення, при лікуванні даклатасвіром у комбінації з пегінтерфероном альфа та рибавірином повідомлялося про випадки запаморочення, порушення уваги, нечіткості зору та зниження гостроти зору.

