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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Martie 2019
¥ Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabind/tenofovir alafenamida)

Risc crescut de esec terapeutic si de transmitere a infectiei HIV de la mama
1a copil din cauza expunerii reduse la elvitegravir gi cobicistat in timpul
trimestrelor doi si trei de sarcind

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,
De comun acord cu Agentia Buropeand a Medicamentului (EMA) si Agentia

Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Gilead Sciences doreste si vi informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat
s Tratamentul cu elvitegravir/cobicistat nu trebuie initiat in timpul
sareinii.

» Femeile care rimdn gravide in timpul tratamentului cu
elvitegravir/eobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de

tratament. '
» Accasta situatie este determinati de faptul ci datele de

farmacacinetici au indicat expunere redusi la cobicistat si
elvitegravir in timpul trimestrelor doi §i trei de sarcind.

o Expunerea redusi la elvitegravir poate fi asociatd cu un rise erescut
de egec terapeutic §i un risc crescut de transmitere a infectiei HIV de

la mami la copil.

Informatii referitoare la problema de sigurantd

0 luna tunje 2018, a fost distribuiti o Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul
sanatatit, cu privire la riseul erescut de egec terapentic gl de transmitere a infectiei HIV de la
mamd la copil, din cauza expunerii scizute la combinatia darunavir potentat cu cobicistat, in

timpul sarcinil.

De asemenca, a fost analizat riscul ca acest lucru s& aibé loc si in cazul tratamentului cu
medicamente care contin elvitegravir/cobicistat. Datele de farmacocinetici din cadrul
studintui IMPAACT P1026s (International Maternal Pacdiatric Adolescent AIDS Clinical
Trials/Studii elinice internationale privind SIDA de origine maternd la copii si adolescenti) au
indicat i, in comparatie cu datele postpartum asociate, concentrafia plasmaticd dupd 24 de
ore de administrare a combinatiei elvitegravir potentat cu cobicistat a fost cu 81% mai
coRzuts in trimestrul al doilea si cu 89% wmai scézutd in trimestrul 2l treilea, Concentrafia
plasmaticd dupa 24 de ore de tratament cu cobicistat a fost cu 60% §i 76% mai scdzutd In
trimestrul doi, respectiv trimestrul trei. Proportia de femnei gravide cu suprimare virald a fost

172



32-03-1
*° np1-3163497

constanta )

g, 11
OR35S 14-03-2019

ANMLDM

de 76,5% in trimestrid al doiles, 92,3% in trimestrul al treilea 5i 76% postpartum. O analizd a
datelor din acest studiu prospectiv, a cazurilor de femei gravide provenite din alte studii
clinice, & bazei globale de date privind sigurantz a companiei Gilead, precum §i a literaturii
publicate nu a identificat niciun caz de transmitere 8 HIV-1 de la mamé la copil In cazul
femeilor aflate in tratament cu medicamente care confin elvitegravir/cobicistat in timpul
trimestrelor doi §i trei de sarcind.

Reducerea expunerii la elvitegravir poate conduce la egecul terapiei antivirale si la un risc
creseut de transmitere a infectiel HIV de la mami la copil, Prin urmare, terapia cu
elvitegravir/cobicistat nu trebude inifiatd fn timpul sarinii, iar femeile care ramén gravide in
timpul terapiei eu elvitegravir/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de tratarnent.

Pe baza acestor date, informafiile despre produs pentru medicamentul Genveya vor fi
actualizate cu aceastd recomandare.

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important s raportafi aparifia oricarel reactii adverse suspectate, sasociate cu
administrarea medicamentului ¥ Genvoya, In conformitate cu sisterul nafional de raportare
spontand, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.r0), la secfiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversa,

Agentia Nationald a Medicamentalui §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator S&ndtescu nr. 48, sector 1,

(11478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentante locali a
Deintorutui de awtorizajic de punere pe piatd, la datele de contact prezentate mai jos:

Neola Pharma S.R.L.
Str, Biharia nr. 67-77, Cladirea Corp F, Sectorul 1,

013981~ Bucuresti, Romdnia
telefon +4.021.233.17.81
E-mail: pharmacovigilance@neolapharma.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorului de
autorizafie de punere pe piafd

Pentru Intrebiri suplimentare, vi rugim s& contactafi reprezentanta locald a companiet Gilead
Seiences Medical Information la urmétoarele datele de contact:

' Neols Pharma S.R.L,
Str. Biharia nr. 67-77, Cladirea Corp F, Sectorul 1,

013981~ Bucuregti, Roménia
telefon +4.021.233.17.81

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

httgs://www.ncbi.nlm.nih.gov/gubmedeOl 34297

Cu deosebit respect,
Dr. Lavinia Bran, Director Medical Neola Pharma 8.R.L.
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