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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE &w
CABINET PRESEDINTE
Calea Calaragilor nr. 248, Bloc 8§19, Sector 3, Bucuresti

E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372 309270;
Fax 0372 309231 r0m0n102019.eu
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Céatre,
Casa de Asigurdri de Sandtate ....o.oviinininne

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

{n conformitate cu adresa ANMDM nr. 2844E/13.03.2019, Tnregistraté la C.N.A.S. cu
nmr. P2038/14.03.2019 va aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Gilead Sciences (prin
reprezentania locald Neola Pharma SRL) pentru informarea profesionistilor din domeniul
sanatatii privind riscul crescut de egec terapeutic gf de transmitere a infectiel HIV de la mama
la copil din cauza expunerii reduse la elvitegravir si cobicistat in timpul trimesireior doi gi frei
de sarcind, asociat medicamentuiui Genvoya (elvitegravir/cobicistal/emtricitabind/tencfovir
alafenamidd).

Va rugdm sa luali masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sandtats, in loc vizibil, a documentului ,,
Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabind/tenofovir alafenamidd) — Risc crescut de esec
terapeutic si de transmitere a infectiei HIV de la mama la copil din cauza expunerii reduse la
elvitegravir si cobicistat in timpul trimestrelor doi si trei de sarcind.”

Anexdm in fotocopie documentele respective,

Cu stima,




" 021-315‘-1497

08:31:27 14=03=2019

MINISTERUL SANATATI

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Sl A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sinalescu nr. 48, seetor 1, 011478 Busurast]
Tol: +4021-317.11.18
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SAN ATATE

Doamnel Presedinte Adriana Cotel

Va aducem la cunogtinti misurile intreprinse de Agen’pa Europcana a
Medicamentului, Agen{ia Naticnald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Gilead Sciences (prin reprezentanta locala
Neola Pharma S.R.L.) pentru informarea profesionigtilor din domeniul
séndtdtil privind riscul crescut de esec terapeutic §i de transmitere a
infectiei HXV de la mamid Ia copil din cauza expumerii reduse la
elvitegravir si cobicistat In timpul trimestrelor doi si trei de sarcini,
asociat medicamentului Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/
tenofovir alafenamida).

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul s@natatii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul s&nAt3tii, De asemenea, menjionim cd ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comunicdri directe cdtre profesionigtii din
domeniul san&Atii,

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizdm cZ acest document tip ,Comunicare directd ciwe
profesjonistii din dormeniul s&ndtd{ii” va fi transmis In atenfia medicilor cu
specialitatea boli infectioase, farmaciilor de spital si Societitii de Boli
Infectioase i HIV/SIDA.

Mentiondm ci aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sanatatii — Direcfia politica medicamentului §i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Sef Servicin Farmacovigilenfi
si Managementul Riscului,

PRESEDINTE,

Dr. TROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Martie 2019
V¥ Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabind/tenofovir alafenamida)

Risc crescut de esec terapeutic i de transmitere a infecgiei HIV de Ia mam3i
Ia copil din cauza expunerii reduse la elvitegravir si cobicistat in timpul
trimestrelor doi si trei de sarcini

Stimate profesionist din domeniul sdnatagii,

De comun acord c¢u Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) §i Ageniia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Gilead Sciences doregte s& va informeze cu privire la urmitoarele:

Regumat

e Tratamentul cu elvitegravir/cobicistat nu trebuie initiat in timpul
sarcinii.

o Femeile care rimdn gravide in timpul tratamentului cu
elvitegravir/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de
tratament. _

* Aceasta situafie este determinati de faptul ¢ datele de
farmacocineticE au indicat expunere redusdi la cobicistat si
elvitegravir in timpul trimestrelor doi §i trei de sarcini.

¢« Expunerea redusd la elvitegravir poate fi asociatd cu un rise crescut
de esec terapeutic §i un risc crescut de transmitere a infectiej HIV de

l1a mamai la copil.

Informatii referitoare la problema de sigurantid

In luna iunie 2018, a fost distribuitd o Comunicare direets citre profesionigtii din doreniul
sanatdfii, cu privire la riscul crescut de egec terapeutic §i de transmitere a infectiei HTV de la
mami la copil, din cauza expunerii scfizute la combinajia darunavir potenjat cu cobicistat, in
timpul sarcinii.

De asemenea, a fost analizat riscul ca acest lucru si aibi loc §i in cazul tratamentului cu
medicamente care confin elvitegravir/cobieistet, Datele de farmacocinetied din cadrul
stodiutui IMPAACT P1026s (International Maternal Paediatric Adolescent ATDS Clinical
Trials/Studii clinice internationale privind SIDA de origine matern la copii si adolescenti) au
indicat c&, in comparafie cu datele postpartum asociate, concentrafia plasmatica dupi 24 de
ore de administrare a combinafiei elvitegravir potenjat cu cobicistat 2 fost cu §1% mai
seizutd o trimestrul al doilea i eu 89% wmai scézutd in trimestrul al treilea. Concentrafia
plasmatied dupa 24 de ore de tratament cu cobicistat a fost cu 60% 51 76% mal scizuti in
trimestrul doi, respectiv trimestrul trei, Proporjia de femei gravide cu suprimare virald a fost
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de 76,5% in trimestrul al doilea, 92,3% In timestrul al treilea si 76% postpartum. O anali23 a
datelor din acest studiu prospectiv, & cazurilor de femei gravide provenite din alte smdii
clinice, a bazei globale de date privind siguranfa a companiei Gilead, precum si a literatunii
publicate nu a identificat niciun caz de transmitere a HIV-1 de ]la maméi la copil in cazul
femeilor aflate in tratarment cu medicamente care confin elvitegravir/cobicistat In timpul
trimestrelor doi si trei de sarcing.

Reducerea expunerii la elvitegravir poate conduce la esecul terapici antivirale si la un risc
crescut de transmitere a infectiei HIV de la mami la copil. Prin urmare, ferspia cu
elvitegravir/cobicistat qu trebuie initiatd in timpul sareinii, jar femeile care ramén gravide in
timpul terapiei cu elvitegravir/cobicistat trebuie trecute la un regim altemativ de tratament,

Pe baza acestor date, informafiile despre produs pentru medicamentul Genvoya vor fi
actualizate cu aceasti recomandare.

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important s3 raportai aparifia oricdrei reacfii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului ¥ Genvoya, in conformitate cu sistemul najional de raportare
spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), |a sectiunea Medicamente de uz
uman/Raparteaza o reactie adversa,

Agenfia Nationald a Medicamentulni §i 8 Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, seetor 1, :

011478 - Bucuresti, Romaaia

Fax: +4021 316 34 97

E-mail: adr@arnm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanis locald a
Detin#torului de autorizatie de punere pe piagé, la datele de contact prezentate mai jos:

Neolz Pharma S.R.L.

Str, Biharia or. 67-77, Clidirea Corp F, Sectorul 1,

013981- Bucuresti, Romania

telefon +4.021.233.17.81

E-mail: pharmacovigilance@neolaphamma.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Detindtorului de
autorizafie de punere pe piatd
Pentru intrebiiri suplimentare, v rugdm si contactafi reprezentanja locald a companiei Gilead
Sciences Medical Information la urmatoarele datele de contact:

Neola Pharma SR.L,

Str. Biharia nr. 67-77, Cladirea Corp F, Sectorul 1,

013981- Bucuresti, Romania

telefon +4.021.233,17.81

Anexe
Mai multe informatii despre studinl IMPAACT P1026s pot fi gésite 12 adresa:

https: /Awww,nebi.almnib.gov/pubmed/30134297

Cu deosebit respect,
Dir. Lavinia Brag, Directer Medical Neola Pharma S.R.L.
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