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Darunavir/cobicistat: risc crescut de egec terapeutic si rise crescut de
transmitere a infectiei cu HIV de la mami la copil, din cauza expunerii reduse
la darunavir si cobicistat in timpul trimestrelor doi si trei de sareing

Stimate profesionist din domeniul sinatitii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Janssen-Cilag International N.V. doreste s v3 informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat
s Tratamentul cu darunavir/cobicistat nu trebuie initiat in timpul sarcinii.

© Femeile care rimin gravide 1in timpul tratamentului cu
darunavir/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de tratament:
darunavir/ritonavir poate fi luat in considerare ca o alternativi
terapeutica.

° Acest lucru se datoreazi faptului ¢d datele farmacocinetice au indicat
expunere redusd ia darunavir si cobicistat in timpul trimestrelor doi si
trei de sarcina.

* Expunerea redusi la darunavir poate fi asociati cu un risc crescut de
esec terapeutic §i un risc crescut de transmitere a infectiei cu HIV de la
mama la copil.

Informatii referitoare ia problema de sigurani

Datele farmacocinetice obtinute in studiul de fazi 3b TMC114HIV3015 la 6 femei gravide, au
demonstrat ca expunerea medie (ASC) la darunavir potentat cu cobicistat a fost cu 56% si cu 50%
mai micd in timpul celui de-al 2-lea i, respectiv al 3-lea trimestru de sarcind, comparativ cu 6
pand la 12 saptdméani post-partum. Valorile medii ale concentratiilor Cpin de darunavir au fost cu
aproximativ 90% mai mici in timpul trimestreior 2 si 3 de sarcini, comparativ cu cele post-
partum. Expunerea la cobicistat a fost cu 63% si cu 49% mai mica in timpul celui de-al 2-lea si,
respectiv al 3-lea trimestru de sarcing, comparativ cu cea post-partum.

Expunerea redusa la darunavir poate fi asociatd cu un risc crescut de esec terapeutic si un risc
crescut de transmitere a infectiei cu HIV-1 Ia copil. Prin urmare, tratamentul cu
darunavir/cobicistat nu trebuie initiat in timpul sarcinii, iar femeile care ramén gravide In timpul
tratamentului cu darunavir/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de tratament.



Pe baza acestor date, informatiile referitoare la produs pentru medicamentele PREZISTA
(darunavir), REZOLSTA (darunavir/cobicistat) si SYMTUZA
(darunavir/cobicistat/emtricitabind/tenofovir alafenamidi) vor fi actualizate, conform
recomanddrii Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA).

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor PREZISTA, REZOLSTA si SYMTUZA, cdtre Agentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizand formularele de raportare spontani disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la seciunea Raporteazi
o reactie adversa. -

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro,

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locali a detinitorului
autorizafiei de punere pe piata la urmatoarele date de contact:

Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Str. Tipografilor nr. 11-15

Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Rom4nia
Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: safetyjc-romania@its.jnj.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului autorizatiei de punere pe
piatd:

Daci avei alte intrebari sau doriti informatii suplimentare, vi rugam si contactati Departamentul
Medical al companiei:

Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Str. Tipografilor nr. 11-15

Cladirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Romania
Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: safetyjc-romania@jits.jnj.com



