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Doamnel/Domnulul Presedinta - Director Ganaral

Tn conformitate cu adresa ANMDM nr. 2844E/13.02.2019, Inregistratd (a C.N.A.S. cu
nr. P2038/14.03.2019 va aducem la cunogtini@ masurile Intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Gilead Seiences (prin
reprezentanta locald Neola Pharma SRL) pentru informarea profesionistilor din domeniul
sanatatii privind riscul crescut de esec terapeutic gf de transmitere a infactiel HIV de la mama
la copil din cauza expunar reduse la elvitegravir i cobicistat in timpul frimestrelor doi si trei
de sarcind, asocial medicamentului Genvoya (elvitegravir/cobicistatiemtricitabinatenofovir
alafenamida).

Va rugdm =4 luali mésur de informare a fumnizorifor de servicil medicale prin afisarea
pe pagina electronicd a casel de asigurdari de sd@nétate, In loc vizlbil, a documentului |,
Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabinditenafovir alafenamidd) — Risc crescut de esec
terapeutic gi de transmitere a infecliel HIV de la mama la copll din cauza expunerii reduse la
elvitegravir §i cobicistat in timpul frimestrelor doi g frel de sarcing,”

Anexdm in folocopie documentele respective.

Cu stima,
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VA& aducem la cunostinti misurile intreprinse de ﬁaen’ga EBuropeand a
Medicamentului, Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Gilead Sciences (prin reprezentanta locald
Neola Pharma S.R.L.) pentru informarea profesionigtilor din domeniul
sAndtafii privind riscul crescut de eyec terapeutic si de trapsmitere a
infectiei HIV de la mama la copil din eauza expunerii reduse la
elvitegravir si cobicistat in timpul trimestrelor doi §i trei de sarcini,
asociat medicamentuluni Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabini/
tenofovir alafenamida).
Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic In Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sindtitii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul s&ndtdfli. De asemenea, mentionim ci ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmmacovigilentdi — Comunicéri directe cltre profesionistii din
domeniul sAndtafii.
Anexam la aceastd adresdl documentul mentionat anterior.
. Precizdm <¢d acest document tip ,Comunicare directi cétre
W\' profesionigtii din domeniul sfn#t#tii" va fi transmis in atenfia medicilor cu
specialitatea boli infectioase, farmaciilor de spital §i Societilii de Boli
A Infectioase gi HIV/SIDA. _
‘u.\ . Mengiondm ci aceastd informafie a fost transmisd si Ministerului
Sandtifii — Direcfia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacistilor din Roménia.

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigilen{
si Managementul Riscului,

Dr. 4 STROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE FROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

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

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

Stimate profesionist din domeniul sAndtatii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Gilead Sciences doreste 53 vd informeze cu privire la urmitoarele;

Rezumat

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

* Femeile care rdmdn gravide in timpul tratamentului co
elvitegravir/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de
tratament.

* Accasta situatic este determinati de faptul ecd datele de
farmacocinetici au indicat expunere redusdi la cobicistat si
elvitegravir in timpul trimestrelor doi si trei de sarcini.

* Expunerea redusd la elvitegravir poate fi asociatd cu un risc crescut
de egec terapeutic §i un risc crescot de transmitere a infectici HIV de
la mami la copil.

Informatii referitoare la problema de sigurania

In luna junie 2018, & fost distribuitd o Comunicare directd catre profesionistii din domeniul
sandthfii, cu privire la riscul crescut de egec terapeutic 5 de tranemitere 2 infectiei HIV de la
mamd la copil, din cauza expunerii seiizute la combinatia darunavir potenfat cu cobicistat, in
timpul sarcinii.

Die asemenea, a fost analizat riscul ca acest lucru sd aibd loc si in cazul tratementului cu
medicamente care confin elvitegravir/cobicistat, Datele de farmacocinetic® din cadrul
studislui IMPAACT P10265 (Intemational Maternal Pacdiatric Adolescent ATDS Clinical
Trials/Studii clinice intermafionale privind SIDA de origine materni |a copii 5i adolescenti) au
indicat cd, in comparatie cu datele postpartum asoclate, concentrajia plasmatic dupa 24 de
ore de administrare a combinafiei elvitegravir potengat cu cobicistat a fost cu 81% mai
scizutl in trimestrul al doilea §i cu 89% mal scdzutd in trimestrul al treilea, Concentrajia
plasmaticd dupd 24 de ore de tratament cu cobicistat & fost cu 60% si 76% mai scizutd In
trimestrul doi, respectiv trimestrul trei. Proporfia de femei pravide cu suprimare virald a fost
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de 76,5% In trimestrul al doilea, 52,3% in trimestrul al treilea si 76% postpartum, O analizi a
datelor din acest studiu prospectiv, a cazurflor de femel gravide provenite din alte studij
clinice, a bazei globale de date privind siguranja a companiei Gilead, precum g & [iteraturij
publicate nu a identificat mictun caz de transmitere 8 HIV-1 de la mami la copil In cazul
femeilor aflate in tratament ¢u medicamente care confin elvitegravir/cobicistet in timpul
trimestrelor doi i trei de sarcink

Reducerca expunerii la elvitegravir poate conduce la egecul terapiei antivirale =i la un risc
crescut de transmitere a infecfiei HIV de [a mams la copil. Prin urmare, terapia cu
elvitegravir/cobicistat nu trebuie inifiatd in timpul sareinii, jar femeile care rimin gravida in
timpul terapiei cu elvitegravin/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de tratament.

Pe bara acestor date, informafiile despre produs pentru medicamentul Genvova vor £
actualizate ey aceastd recomandars,

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important si raportai aparifia oricdrel rescfii adverse suspectate, psociate cu
administrarea medicamentul ¥ Genvoya, In conformitate eu sisternul national de raporters
spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agengiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazs o reache adversa.

Agenfia Nationald a Medicamentului si a Dlspnmn?elnr Medicale

Str. Aviator Siindtescu or, 48, sector 1,

(11478 - Bueuresti, Roménia

Fax: +4021 116 34 97

E-mail: adr@anm.ro

Totodats, reaciile adverse suspectate se pot raporla §i cifre reprezentana localt a
Defindtorului de autorizatic de punere pe piatd, la datele de contact prezentate mai jos:

Neola Pharma S.R.L.

Str, Biharia nr, 67-77, Clédirea Corp F, Sectorul 1,

013981 - Bucarestd, Romidnia

telefon +4.021.233.17.81

E-mail: pharmacovigilance@neolaphama.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Detindtorului de
autorizafie de punere pe piati
Pentru intrebdri suplimentare, v& rugdm sa contactati reprezentanta loceld a companiei Gilead
Sciences Medical Information la urmiitoarele datele de contact:

Neola Pharma S.R.L.

Str. Biharia or. §7-77, Cladirea Corp F, Sectorul 1,

013581- Bucuresti, Roménia

telefon +4.021.233,17.81

Anexe
Mai multe informafii despre studiud IMPAACT P1026s pot i ghsite la adresa;

httﬂg;:ﬂmncb[-ﬂ]:ﬂgmw

Cu deosehit respect,
Dr. Lavinia Bran, Dirsctor Medical Neola Pharma S.5.L,
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