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V Genvoya (elvitegravi r/co b icis ta Uemtric i ta bin I/tenofovi r a lefen a m idi )
Risc cresc:-t d. eqec terapeutic gi de transmitere a infesfiei EIV de la mami

la copil din cauza expunerii reduse la elvitegravir gi cobicistatin timput
trimestrelor doi;i trei de sarcini

Stimate profesionist din domeniul s5nitElii,

De comun acord cu Agenfia.EuropeanE a Medicamentului (EI4A) gi Agen[ia
Nafionali a Medicam*4]i_li a-DispozitivelorMedicale (Al.illDlvi),'corn-pania. Gilead Sciences doregte sefva informeze cu privire la urmiioarele:

Rezumat
o Tratamentul cu elvitegravir/cobicistat nu hcbuie

sarcinii.
r Ferneile cere rlmin gravide in timpul

elvitegravir/cobicistat trebuie trccute la un
tratamenL

r Aceasta situa$e este determinati de faptul cr datele de
farmacocinetici au indicat expurere reduir la cobicistat pi
elvitegrcvir in timpul himcstrclor doi gi trei de sarcini.r Expunerea redusi h elvitegravir poete fi asocistli cu un risc crescut
de egec terapeutic Ai uu risc crescut de hansmitere a infecfici HfV de
la manl la copil.
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r ryp i r_eft | t o a_r e I g. ry 9 b k m a d e s i g u r a n ldIn luna innjc 2018, a fost distribuitE o Comuni-c ' nigtii din domcniul

snnitiifii, cu privire la riscul crescut de egec tc iniccgici tUV e, l"
Tat[ la copil, din catqa exprrncrii sc6ante la ilil;filistar, in
timpul sarcinii.

De asenesea, a fost analizat riscul ca acest lucru sd aib[ loc gi in cazul traumcnului cu
stat. Datele de farmacocincrice din cadrul
aternal Paediatio Adolcsccnt AIDS Clinioal

i) au
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iarti in trimcsrul al treilea con..nolllj

trimestul doi, respectiv rimestml rrci. propo4'",itJ"ii.tiffiftf:iJj|i"[ iJ:ffi?.:l

inifiat in timpul

tratlmentului cu
regim alternativ de
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dc76,5%oin uimesturrl al doilcg 92,3Vo in trimesnrl al noilca Si76% postpartum. O analiztr a

datelor din accst strrdiu ptospectiv, a cazurilor de fenei gravide proyeoite din dte studii
clinicg a bazci globale de date privind sigrrranfa a oompanici Gilcad, prccum gi a litentuii
publicdc nu a identificat niciun csz de transmitere a HIV-I dc la mamf, la copil in cazul
fcmeilor aflate in tratanent cu mcdicanreste care contin elvitegravir/cobicistat in timpul
timesbelor doi gi trci de sarcintr

Rrducerea expunirii la elvitegravir poate conduce ta egccul terapiei antivirale qi la un risc
csescut do uansmitere a infecfiei HIV de la maml la copil, Prin urmarc, tcrapia cu
elvitegravir/cobieistat nu trcbuie inigiatl !n tisrpul sarcinii, iar fcmeile qare ramiin gravide in
tinpul terapiei cu elvitegravir/cobicistat uebuie trecute lann regim altemativ de tratament.

Pe baza aocstor date, informa$ilc dcspre prodw pcntrtr medicamentul Genvoya vor fi
rctrulizate cu accastd rccomandare.

ApeI Ia rapoilqrea de reaclii adverse
Este imporant sE raportali aparilia oric5rci reeclii adverse susprctate, tsociate cu
adnrinisfarea mcdicamenilluitGcnvoya, tr conformitate cu sistenul nalional de raportare
spoutanL utifiznnd formulaxele de raportare disponibile pe psgina web a Agenliei Nagionalc a
Medicanentului fi a DispozitivelorMcdicde (www.anm.ro), la sccliuoea Medicamente dc uz
uman/RaportcazL o rea{ie advers6.

Agcnfia Nafionaltr I Medicrmcntului gi I Dispozitlvclor Msdicale
SE. Aviator Sdn6tescu nr.48, sector l,
0l l47E - Bucruc;ti, Romdnia
Fac: +40 21t163497
E-mail: adr@anm,ro

Totodatl, teacfiile adverse srspcctate se pot raporta gi ctre rcprezenta.ola locali a
De$nltorului de autorizalie de punere pe piat[ la datclc dc contact prezcntlte maijos:

Ncola Phrrure S.R.L.
Str Biharia m.67-7?, Clldirea Corp F, Sectorul l,
0 1398 l- Bucuepi, Rom6nia
telefon 14,021,213,17 .81

E-mail : pharmacovigilurce@neolapharmaro

Coordonclele de contoct ale reprezentantului locol al Degindtorului de
oulorizalie de punere pe piald
Pcntru inmbed suplimentare, vd rugim sE contactafi reprezenlanla locali a compuriei Gilcad
Scienccs Mcdical Infonnation la unoitoarele datele de contact

Ncola Phernr S,RL.
Sn Biharia N, 67 -7'l,Clldirea Corp F, Seotorul l,
013981 - Bucurcgti, Romf,nia
telcfon +4.021.233.17.81

Anexe
Mai multc inforoa$i desprc studiul IMPAACT Pl026s pot fi gesite la adrcsa:
hnos t//www,ncbi.nlm.nih. gov/oubmed/30 I 342q7

Cu deosebit respect
Dr. Lavinia Brao, Directot Medical Ncola Pharoa S,RL.
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