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Tivicay (dolutegravir), Triumeq (dolutegravir, abacavir, lamivuding),
Juluca (delutegravir, rilpiviring): defecte de tub neural ranortate la

nou-ndscutii ale ciror mame au rimas gravide in timpul tratanentului

cu dolutegravir

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Furopeand pentru Medicamente (EMA) si
Agentia Nationala a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania
ViiV Healthcare doreste si v informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

o In studiul de monitorizare a rezultatelor la nastere Tsepamo, in curs de
desfagurare, din Botswana, au fost raportate 4 cazuri de nou-ndscuti cu
defecte de tub neural din 426 de nou-niscuti ale ciror mame au rdmas
gravide In timpul tratamentului cu dolutegravir ca parte a terapiei
antiretrovirale combinate. Aceasta reprezintd o incidentd de
aproximativ 0,9% comparativ cu o ratd de bazi agteptata de
aproximativ 0,1% penfru nou-nascutii ale caror mame au rimas
gravide In timpul terapiei cu alte antiretrovirale,

¢ Pe durata evaluarii acestui semnal de sigurants, urméitoarele masuri
sunt recomandate:

o Inaintea initierii dolutegravir la femeile aflate la varsta
fertila, trebuie efectuat un test de sarcing pentru a exclude
sarcina, '

o Femeile aflate Ia varsta fertild care iau dolutegravir trebuie
sd utilizeze metode comtraceptive eficace pe toati durata
tratamentului.

o In eazul femeilor afiate Ia varsta fertild care dorese, in mod
activ, sd rimé&nd gravide se recomandi evitarea
administrarii dolutegravirului,



o In cazul in care o femeie aflats in iratament cu dolutegravir
ramane gravida, iar sarcina se confirma n primul trimestru
de sarcindl, se recomandi schimbarea cu un tratament
alternativ, cu exceptia cazurilor fn care nu existi
alternative,

Informatii referitoare la problema de sigurangi

Problema a fost identificatd in timpul unei analize preliminare, neprogramate, a studiului
Tsepamo din Botswana, In curs de desfisurare. Alte date din acest studiu vor fi colectate
in timpul monitorizirii continue. Aceste informafii vor contribui la informarea
suplimentard cu privire la siguranta administririi dolutegravir in timpul sarcinii.

Desi existd experientd limitatd in ceea ce priveste utilizarea dolutegravirului in timpul
sarcinii, datele disponibile pand in prezent din alte surse, inclusiv registrul de sarcini
pentru fratamentul antiretroviral, studiile clinice si studiile efectuate dupii punerea pe
piatd nu au indicat o problemd similara de siguranti. A fost inregistrat doar un singur caz
de defect de tub neural, raportat spontan din Namibia, in care dolutegravir a fost utilizat
cu cteva [uni tnainte de conceptie si in timpul sarcinii.

fn prezent, din alte surse de date, nu existd semnale de anomalii congenitale (inclusiv
defect de tub neural) asociate cu utilizarea dolutegravir in timpul sarcinii. In studiile de
evaluare a toxicita{ii dolutegravir asupra reproducerii, inclusiv studii de dezvoltare
embriofetald nu au fost identificate rezultate relevante.

Defectele de tub neural apar atunci cand tubul neural nu se formeazi complet (intre zilele
0 5i 28°dup4 conceptie), iar maduva spinarii, creierul si structurile conexe nu se formeazj
corect. :

Aceste noi date sunt luate in considerare in contextul altor date disponibile, iar
informatiile referitoare Ia produsele TIVICAY/TRIUMEQ vor fi actualizate
corespunzator §i informatiile suplimentare vor fi comunicate dupd caz.

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversa suspectaté, asociati cu administrarea
medicamentului Xgeva, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o
reactie adversa, -

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sénétescu nr. 48, sector 1, -

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21316 34 97

E-mail: adr@anm.ro



