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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATHI

Martie 2019
V Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabini/tenofovir alafenamid i)

Risc erescut de esec terapeutic i de transmitere a infectiei HIV de la mamii
la copil din cauza expunerii reduse la elvitegravir si cobicistat fn timpul
trimestrelor doi si trei de sarcini

Stimate profesionist din domeniul sanataii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
. Gilead Sciences doreste si vi informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

* Tratamentul cu elvitegravir/cobicistat nu trebuie initiat in timpul
sarcinii.

* Femeile care rimin gravide in timpul tratamentulni cu
elvitegravir/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de
tratament. _

e Aceasta situatic este determinati de faptul ci datele de
farmacocinetici au indicat expunere redusi la cobicistat si
elvitegravir in timpul trimestrelor doi i trei de sarcina.

e Expunerea redusi la elvitegravir poate fi asociati cu un rise crescut
de egec terapeutic gi un risc crescut de transmitere a infectici HIV de
la mamai la copil.

Informatii referitoare la problema de siguranti

In luna iunie 2018, a fost distribuitd o Comunicare directé ctre profesionistii din domeniul
sinitdfii, cu privire la riscul cresent de egec terapeutic §i de transmitere a infectiei HIV de
mamd la copil, din cauza expunerii scizute [a combinatia darunavir potentat cu cobicistat, in
timpul sarcinii.

De asemenea, a fost analizat riscul ca acest lucru s& aibi loc si in cazul tratamentulni eu
medicamente care confin elvitegravir/cobicistat. Datele de farmacocinetic din cadrul
studiului IMPAACT P1026s (International Maternal Paediatric Adolescent AIDS Clinical
Trials/Studii clinice internationale privind SIDA de origine matem3 1a copii gi adolescenti) au
indicat ¢, in comparaie cu datele postpartum asociate, concentrafia plasmaticd dupi 24 de
ore de administrare a combinafiei elvitegravir potenfat cu cobicistat a fost cu 81% mai
scizutd n trimestrul al doilea §i cu 89% mai scizutd in trimestrul al treilea. Concentratia
plasmatici dup# 24 de ore de tratament cu cobicistat a fost cu 60% si 76% mai scizutd in
trimestrul doi, respectiv trimestrul trei. Proporfia de femei gravide cu suprimare virald a fost

1/2



PRIMIT 22/83/2819 B3:39

22-03-18;10:51 alha ;

*r pa1-5165497

ANM,DM - R 14-03-2014

de 76,5% in trimestrul al doilea, 92,3% in trimestrul al treilea 5i 76% postpartum, O analizi a
datelor din acest studiu prospectiv, a cazurilor de femei gravide provenite din alte studii
clinice, a bazei globale de date privind siguranjs a companiei Gilead, precum §i a literaturii
publicate nu a identificat niciun caz de transmitere a HIV-1 de ]a mamd la copil in cazul
femeilor aflate in tratament cu medicamente care confin elvitegravir/cobicistat in timpul
trimestrelor doi gi trei de sarcini,

Reducerea expunerii la elvitegravir poate conduce la egecul terapiei antivirale si la un risc
crescut de transmitere a infecfiei HIV de la mami la copil. Prin unmare, terapia cu
elvitegravir/cobicistat nu trebuie inifiatd in timpul sarcinii, jar femeile care rimén gravide in
timpul terapiei cu elvitegravir/cobicistat trebuie trecute Ja un regim alternativ de tratament.

Pe baza acestor date, informatiile desprc- produs pentru medicamentul Genvaya vor fi
actualizate cu aceasti recomandare,

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important si raportafi aparifia oricirvei reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului ¥ Genvoya, T conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), 1a sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nafionalid a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Séin#tescu nr. 48, sector 1, .

011478 - Bucuresti, Romania

Fax:+4021 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta si ciitre reprezentanfa locald a
Detindtorului de autorizatie de punere pe piats, la datele de contact prezentate mai jos:

Neola Pharma S.R.L.

Str. Bihatia nr, 67-77, Clidirea Corp F, Sectorul 1,

013981~ Bucuresti, Roménia

telefon +4,021.233.17.81

E-mail: pharmacovigilance@neolapharma.ro

Coordonatele de contact ale repregentantului local al Defindtorului de
aulorizafie de punere pe piafd
Pentru intrebiiri suplimentare, va rugim s contactafi reprezentan{a locald a companiei Gilead
Sciences Medical Information la urmatoarele datele de contact:
~ Neola Pharma S.R.L.

Str. Biharia nr. §7-77, Clidirea Corp F, Sectorul 1,

013981- Bucuresti, Roménia

telefon +4.021.233.17.81

Anexe
Mai multe informatii despre studiul IMPAACT P1026s pot fi gisite la adresa:

https://www.nobi,nlm.nih.gov/pubmed/30134297

Cu deosebit respect,
Dr. Lavinia Bran, Director Medical Neola Pharma S.R.L.
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