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In conformitate cu adresa ANDM nr. 26162E/14.06.2018, Inregistrati la C.NAS. cunr =
o,

RG 4910/20.06.2018 vd aducem g cunogtintd masurile Tntreprinse de Agentia Nationals a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Janssen-Cilag
International N.V. pentru informares profesionistilor din domeniul sanatatil referitor la
medicamentela Prezista (darunavir), Rezolsta (darunavir/cobicistat) gl Symtuza
(darunavir/cobicistatlemtricitabina/tanofovir alafenamidd) cu privire la riscul crescut de asec
terapeutic =i riscul crescut de transmitere a infectiel cu HIV de la mama |a copil, din cauza
expuneril reduse la darunavir si cobicistat in timpul trimestrelor dol si trei de sarcing,

V& rugdm sa luali masur de informare a fumizorilor de servicii medicale prin aflgarea
pe pagina electronicd a casel de asigurar de sdndtate, in loc vizibll, a documentului
.Darunavir/cobicistat: riscul crescut de egec terapautic si risc crescut de transmitere g
infectiei cu HIV de la mama la copil, din cauza expunerii reduse la darunavir gi cobicistat in
fimpul trimestrelor doi si trel de sarcing.”

Anexdm in fotocople documentul respeactiv.
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V& aducem la cunostingd masurile intreprinse de Agenfia Europeani
pentru Medicamente, Agentia Nationald 2 Medicamentuluj 51 a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Janssen-Cilag International N.V. pentru
informarea profesionistilor din domeniul séndtitii referitor la medicamentele
PREZISTA (darunavir), REZOLSTA (darunavir/cobicistat) si SYMTUZA
(darunavir/cobicistat/emtricitabind/tenofovir alafenamidd) cu privire la riscul
crescut de egec terapeutic si riscul crescut de transmitere a infectiei cu HIV
de la mami la copil, din cauza expunerii reduse la darunavir gi cobicistat in
timpul trimestrelor doi si trei de sarcind, Compania Janssen-Cilag
International N.V. prin reprezentanta sa locald Johnson & Johnson Romania
S.R.L. va inifia informares profesionigtilor din domeniul sAndtdfii prin
intermediul documentului ,,Comunicare directi citre profesionigtii din
domeniul s&ndttii”, in legiturd cu acest aspect, conform planului de
comunicarea agreat.

Aceasti modalitate de informare, utilizata sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul sEnatitii asupra unor probleme de
siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul sinititii, pe care o distribuie Johnson & Johnson Romania S.R.L. i
publici pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comuniciri directe citre
profesionistii din domeniul sinatatii,

Anexiim la aceastii adresi documentul mentionat anterior.

Precizém c¢i aceastd informatie a fost transmisa si Ministerului
Sandtifii ~ Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Coordonator Servicin Farmacovigilenjs
$i managementul riscului

Dr. Roxana STROE
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Darunavir/cobicistat: risc crescut de esec terapeutic gi rise crescut de
transmitere a infectiei cu HIV de la mami Ia copil, din cauza expunerii reduse
la darunavir si cobicistat in timpul trimestrelor doi si trei de sarcina

Stimate profesionist din domeniul sAnftaLii,

De comun acord cu Agenfia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),. compania
Janssen-Cilag International N.V. doregte 53 vl informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumar _
* Tratamentul cu darunavir/cobicistat nu trebuje initiat in timpul sarcinii.

e Femeile care rimén gravide in timpul tratamentului cu
darunavir/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de tratament:
darunavir/ritonavir poate fi Iuat in considerare ca o alternativi
terapeuticd.

® Acest lucru se datoreazd faptulul o datele farmacocinetice an indicat
expunere redusfi ia darunavir si cobicistat in timpul trimestrelor doi si
trei de sarcind,

* Expuneres redusd la darunavir poate fi asociati cu un rise crescat de
egec terapeutic gi un rise crescut de fransmitere a infeetiei cu HIV de la
mami la copil.

Informafii referitoare la problema de sigurangi

Datele farmacocinetice obfinute in studiul de fazi 3b TMC114HIV3015 a 6 femnei gravide, au
d:mmumtcﬁaxpunummndic{HEC}hdmﬁrputmm:umﬁcismaﬁ:mtcu 56% gi cu 50%
mai micl in timpul celui de-al 2-lea i, respectiv al 3-lea trimestru de sarcind, comparativ cu 6
péind la 12 saptiméni post-partum. Valorile medii ale concenfrafiilor Cuy de danumavir au fost cu
aproximativ 90% mai mici in timpul trimestrelor 2 §i 3 de sarcind, comperativ cu cele posgt-
partum. Expunerea la cobicistat a fost cu 63% si cu 49% mad micd in timpul celui de-al 2-lea si,
respectiv al 3-lea trimestru de sarcind, comparativ cu cea post-partum.

Expunerea reduss la darunavir poate fi asociatd cu un rise crescut de egec terapeutic sl un risc
crescut de fransmitere' a infectiei cu HIV-1 la copil. Prin urmare, tratsmentul cu
darunavir/cobicistat nu trebuie inifiat in timpul sarcinii, jar femeile care rEmén gravide In timpul
tratamentului cu darunavir/'cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de tratament.



Pe baza acestor date, informatiile referitoars |a produs pentru medicamentele PREZISTA
(darumaviz), REZOLSTA (darunavir/cobicistat) i SYMTUZA
{darunavir/cobicistat/emtricitabinf/tenofovir alafenamidi) wor fi actualizate, conform
recomandirii Ageniei Europene pentrn Medicamente (EMA).

Apel la raportarea de reacgli adverse

Este important si raportafi orice reactie adversi suspectati, asociaté cu administrarea
medicamentelor PREZISTA, REZOLSTA si SYMTUZA, chtre Agenfia Nationali a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale, in conformitate ¢u sistemu] national de raportare

Agentia Nationals & Medicamentului si a Drispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinfitescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania

Fac: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro,

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi citre reprezentanta locals a definBlorului
autorizafiei de punere pe piajd la urmatoarele date de contact:

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

Clidirea S-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

Corpul B4, Etaj 3 5 Corpul LB, Btaj 3
Sector 1, 013714, Bucurestl, Roménia
Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: safetyje-romania@its jnj.com

Coordonatele de contact ale reprezentanei locale a Defingtorulul autorizafiel de punere pe
piati:

Daci aveyi alte intrebari sau dorifi informatii suplimentare, v& rugim =i contsctati Departamentul
Medical al companiei: X

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

Cladirea 8-Park

Corpul B3, Etaj 3, Camera 1

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

Fax: +4 021 207 1804

Email: safetyje-romania@its. jnj.com



