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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE N
Calea Célérasilor nr. 248, Bloc 519, Sector 3, Buguresti S Y

romanica2019.eu

Cétre, , : /
Casa de Asigurdri de Sanatate ...} .. oflannens . It N V4 22/

in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte

) in conformitate cu adresa ANMDM nr. 2844E/13.03.2019, inregistrata la C.N.A.S. cu
nr. P2038/14.03.2019 v& aducem la cunostinid mésurile intreprinse de Agentia National a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Gilead Sciences (prin
reprezentanta locald Neola Pharma SRL) pentru informarea profesionistilor din domeniul
sanatatii privind riscul crescut de egec ferapeutic §i de transmitere a infectiei HIV de fa mama
la copil din cauza expunerii reduse la elvitegravir si cobicistat in timpul trimestrelor doi si trei
de sarcind, asocial medicarmentului Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emiricitabindftenofovir

alafenamids).

V& rugdm s& luali mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin| afigarea
pe pagina electronici a casei de asigurdri de si3nitate, Tn loc vizibil, a documentului ,,
Genvoya (elvitegravir/cobiclstat/emtricitabiné/tencfovir alafenamidd) — Risc crescut de egec
terapeutic i de transmitere a infectiei HIV de la mama la copil din cauza expunerii reduse la
elvitegravir gi cobicistat in timpul trimestrelor doi §i trei de sarcind.”

Anexim in fotocopie documentele respective.

Cu stima, |
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MINISTERUL SANATATI

AGENTIA NATIONALA A MEDRICAMENTULU

S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Séinatescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregti

' Tol: +4024-317,11.15
mr*-w~ o Eax: +4021.316.34,97
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CASA NATIONALA DZ! ASIGURARI DE SANATATE

Doamnei Presedinte Adriana Cotel

; V& aducem la cunogtints misurile intreprinse de Agentia Europeani a
Medicamentului, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
‘Medicale (ANMDM) si compania Gilead Sciences (prin reprezentanta locali
Neola Phamma S.R.L.) pentru informare: profesionistilor din domeniul
sanatatii privind riscul crescut de esec terapeutic si de transmitere a
infectieci HIV de la mam3i Ja copil din cauza expunerii reduse Iz
elvitegravir si cobicistat in timpul trimestrelor doi gi trei de sarcini,
asociat medicamentului Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabini/
tenofovir alafenamidi).
Aceastd modalitate de informare, utilizats sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinatatii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.
ANMDM a avizat textu] serisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul sanatitii. De asemenea, mentionim ci ANMDM va publica pe
website (www.anm ro) aceeagi informatie, la rubrica - Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentds — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul sanstati,
Anexim la aceasti adresi documentul mentionat anterior.
Precizim c¢3 acest document tip ;,Comunicare directs citre
WV profesionistii din domeniul sinatitii” va fi transmis in atenfia medicilor cu
specialitatea boli infecfioase, farmaciilor de spital §i Societdfii de Boli
/ Infecioase §i HIV/SIDA. | |
\)}\\O\ Menfionim ci aceasts informatie a fost transmisi §i Ministerului
W Sanitéli ~ Directia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
M Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia,

Sef Servicin Famacovigilenti
§i Managementul Riseului,
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«

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII |

Martie 2019
¥ Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabinii/tenofovir alafenamids)

Risc erescut de egec terapentic §i de transmitere a infectiei HIV de la mami
Ia copil din cauza expunerii reduse la elvitegravir si cobicistat in timpul
trimestrelor doi si trei de sarcini

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) s5i Agentia
Nationali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
. Gilead Sciences doregte s& va informeze cu privire 12 urmatoarele:

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

* Femeile care rimidn gravide in timpul tratamentului cu
elvitegravir/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de
tratament. ]

» Aceasta situafie este determinati de faptul ci datele de
farmacocinetici an indicat expunere redusi la cobicistat si
_elvitegravir in timpul trimestrelor doi si trei de sarcini.

s Expunerea redusi la elvitegravir poate fi asociatd cu un risc creseut
de esec terapeutie si un rise crescut de transmitere a infectiei HIV de
Ia mami la copil. ‘

Informatii referitoare la problema de siguranti

In luna junie 2018, a fost distribuits o Comunicare directs catre profesionistii din domeniul
sinAtitii, cu privire 1a riscul cresent de egec terapentic §i de transmitere a infectici HIV de la
mami la copil, din cauza expunerii sciizute la combinatia darunavir potentat en cobicistat, in
timpul sarcinii.

De asemenea, a fost analizat riscul ca acest lucru s4 aibd loc §i in cazul tratamentului cu
medicamente care confin elvitegravir/cobicistat. Datele de farmacocineticd din cadrul
studiului IMPAACT P1026s (Intemational Maternal Paediatric Adolescent AIDS Clinical
Trials/Studij clinice internationale privind SIDA de origine matern3 la copii §i adolescenti) au
indicat ¢3, in comparatie cu datele postpartum asociate, concentratia plasmatici dupa 24 de
ore de administrare a combinafiei clvitegravir potentat cu cobicistat a fost cu 81% mai
scézutd in trimestrul al doilea §i cu 89% mai scazutd in trimestrul al treilea. Concentratia
plasmaticd dup& 24 de ore de tratament cu cobicistat 2 fost cu 60% §i 76% mai scizuti in
trimestrul doi, respectiv trimestrul trei. Proportia de femei gravide cu suprimare virald a fost
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de 76,5% in trimestrul al doilea, 92,3% in trimestrul al treilea §i 76% postpartum. O analizi a
datelor din acest studiu prospectiv, a cazurilor de femei gravxde provenite din alte studij
clinice, a bazei globale de date privind siguranta a companiei Gilead, precum §i a literaturi
publicate nu a identificat niciun caz de transmitere a HIV-1 de la mami la copxl In cazul
femeilor aflate in tratament cu medicamente care confin elvitegravir/cobicistat in timpul
trimestrelor doi gi tref de sarcini,

Reducerea expunerii la elvitegravir poate conduce la egecul terapiei antivirale i la un risc
crescut de transmitere a infecfici HIV de la mam# la copil. Prin ummare, terapia cu
elvitegravir/cobicistat nu trebuie inifiata In timpul sarcinii, far femeile care rémén gravide in
timpul terapiei cu elvitegravir/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de tratament,

Pe baza acestor date, informafiile d&sprc' produs pentru medicamentul Genvoya vor fi
actualizate cu aceasti recomandare.

Apel la reportarea de reactii adverse
Este important si raportafi apanpa oricirei reacjii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului ¥ Genvaya, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontani, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului gi 2 Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Séinstescu nr. 48, sector 1, .

011478 - Bucuresti, Romainia

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

Totodats, reaciiile adverse suspectate sc pot raporta §i cétre reprezeutanta locald a
Definitorului de autorizatie de punere pe piats, Ia datele de contact prezentate mai jos:

Neala Pharma S.R.L.

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

013981- Bucuresti, Roméania

telefon +4,021.233.17.81

E-mail: pharmacovigilance@neolapharma ro

Coordonatele de contact ale repregentantului local al Defindtorului de

autorizatie de punere pe piatd
Pentru intrebiri suplimentare, v rugim s3 contactati reprezentanta locald a companiei Gilead
Sciences Medical Information la unmatoarele datele de contact:

Neola Pharma S.R.L.

Str, Biharia nr. 67-77, Cladirea Corp F, Sectorul 1,

013981- Bueuregti, Roménia

telefon +4.021.233.17.81

Anexe
Mai multe informatii despre studiul IMPAACT P10265 pot fi gasite la adresa;

https://www.nebi nim.nih.gov/pubmed/30134297

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