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In conformitate cu adresa ANDM nr, 4213E/31 05.2018, Inregistratd la C.N.A.S, BLI nr.
RG 4797/15.06.2018 v& aducem la cunoglintd masurile Tntreprinse de Agentia Mationald a
Madicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl compania GlaxoSmithKline SRL
pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii ou privire la defactele de tub neural
raportate la nou-ndscufii ale caror mame au ramas gravide in timpul tratamentului cu
Dolutegravir,

VA rugém sa luati mésuri de informere a fumizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronica a casei de aslgurari de sanatate, In loc vizibil, a documentulul Jdivicay
(dolutegravir), Triumeq (dolutegravir, abacavir, lamivuding), Juluca (dolutegravir, rilpiviring):
defecte de tub neural raportate |a nou-nascutii ale caror mame au ramas gravide in timpul
fratamentului cu Dolutegravir,

Anexdm in folocopie documentul respectiv,
Cu stimé,
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Vi aducem la cunogtingi misurile intreprinse de Agentia European
pentru Medicamente, Agentia Nationali a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania GlaxoSmithKline S.R.L. pentru
informarea profesionigtilor din domeniul sfnatitii cu privire la defectele de
tub_neural raportate la nou-ndscufii ale ciror mame au rimas gravide in
timpul tratamentului cu delutegravir -

Compania  GlaxoSmithKline SRL. wva inifia  informarea
profesionigtilor din domeniul sindtAfi prin intermediul documentulby]
nComunicare directd citre profesionistii din domeniul sindtafii”, in legiturd
cu acest aspect, conform planului de comunicarea agreat.

Aceasti modalitate de informare, utilizat sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul SANAtALli asupra unor probleme de
siguran(d in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sénitatii, pe care o distribuie GlaxoSmithKline S.R.L. gi publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comunicliri directe citre profesionistii din
domeniul sAnAtAtii. ) _

Anexiim la aceastd adresi documentul mentionat anterior,

Precizim cd aceasti informatie a fost transmisi 51 Ministerului
Shnftdtii — Directia Farmaceutici si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

Coordonator Serviciu Farmacovigilenti
si managepentul riscului

Dr. R TROE

Fen TR U
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Tivi dolategravir), Tri d ravir, abacavir, lamivud
Juluea (dolutegravir, rilp ivirini): defecte de tub neural raportate la

Stimate profesionist din domeniul stinfitit,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicaments (EMA) si
Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania
ViiV Healthcare doregte s4 vi informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

o Instudiul de monitorizare a rezultatelor la nastere Tsepamo, in curs de
desfigurare, din Botswana, au fost raportate 4 cazuri de nou-néscufi cu
defecte de tub neural din 426 de nou-nscuti ale cror mame au timas
gravide in timpul tratamentului cu dolutegravir ca parte a terapiei
antiretrovirale combinate. Aceasta reprezinti o incidenti de
aproximativ 0,9% comparativ cu o rati de bazj agteptatd de
aproximativ 0,1% pentru nou-nascutii ale caror mame au rimas
gravide in timpul terapiei cu alte antiretrovirale.

¢ Pe durata evalulirii acestui semnal de sigurantli, urmatoarele masuri
sunt recomandate:

o Inaintea initierii dolutegravir la femeile aflate la viirsta
fertilii, trebuie efectuat un test de sarcind pentru a exclude
sarcina,

o Femeile aflate la varsta fertili care iau dolutegravir trebuie
si utilizeze metode contraceptive eficace pe toatdi durata
tratamentului.

o In cazul femeilor aflate la varsta fertili care dorese, in mod
activ, si rimind gravide se recomandd evitarea
administriirii dolutegravirului.



o In cazul in care o femeie aflatd in tratament cu dolutegravir
ramdne gravidi, iar sarcina se confirma fn primul trimestra
de sarcinid, se recomandd schimbarea cu un tratament
alternativ, cu exceptin cazurilor in care nu exisii
alternative,

Informagii referitoare la problema de siguranyd

Prablema a fost identificati in timpul unei enalize preliminare, neprogramate, a studiolui
Tsepamo din Botswana, In curs de desfgurare. Alte date din acest studiu vor fi colectate
In timpul monitorizirii continue. Aceste informafii vor contribui la informares
suplimentari cu privire la siguranta administririi dolutegravir in timpul sarcinii.

Degi exist experien{d limitat# In coea ce privegte utilizarea dolutegravirului in timpaul
sarcinii, datele disponibile pind in prezent din alte surse, inclusiv registrul de sarcing
pentru tratamentul antiretroviral, stdiile clinice si studiile efectuate dupd punerea pe
piatii nu au indicat o problem# similari 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 citeva luni inainte de coneeptie 5i in timpul sarcinii.

In prezent, din alte surse de date, nu existd semnale de anomalii congenitale (inclusiv
defect de twh neural) asociate cu utilizarea dolutegravir in timpul sarcinii; In studiile de
evaluare a toxicititii dolutegravir asupra reproducerii, inclusiv studii de dezvoltare
embriofetald nu au fost identificate rezultate relevants.

Defectele de tub neural apar atunci cind tubul neural nu se formeazs complet (intre zilele
0 i 28'dupd conceptie), iar maduva spindrii, crelerul §i structurile conexe nu s= formeazi
coTect.

Aceste noi date sunt luate in considerare in comtextul altor date disponibile, lar
informafiile referitoare la produsele TIVICAY/TRI vor fi actualizate
carespunzator §i informatiile suplimentare vor fi comunicate dupt caz.

Apel la raportarea de reacil adverse

Este important si raportali erice reactie adversd suspectatt, asociati cu sdministrarea
medicamentulni Xgeva, citre Agentiz MNationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de raportare  spontand, utilizénd
formularele de raportare disponibile pe pagine web a Agentiei Nafionale a
Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Reporteazd o
reactie adversa,

Agenfia Nafionali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sdn#tescu nr. 48, sector 1, ;

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro



Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanta locald e
definitornlui autorizatiei de punere pe piatd, la urmétoarele date de contact:
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pitnere pe piafd
GlaxoSmithKline (GSK) 8.R.L., Opera Center One, str. Costache Negrl nr. 1-5, et 5 5i 6

{zona 1), Cod 050552, sector 5, Bucuresti, Roménia
www.zsk.ro; www.sanatate.gsk.ro; farmacovigilenta.romaniai@gsk.com,
medical.rof@esk.com, tel: 021 302 § 208



