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Tivicay (dolutegravir), Trinumeq (dolutegravir, abacavir, lamivuding),

Juluca (dolutegravir, rilpiviring): defecte de tub neural raportate la

npou-niscufii ale ciror mame aw rimas gravide in timpul tratamentului

¢u dolutegravir

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania
V1iV Healthcare doreste s vi informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

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

® Pe durata evaludrii acestui semnal de siguranti, urmaétoarele masuri
sunt recomandate:

o Inaintea initierii dolutegravir la femeile aflate la vArsta
fertild, trebuie efectuat un test de sarcini pentru a exclude
sarcina, ‘

o Femeile aflate la varsta fertili care iau dolutegravir trebuie
sd utilizeze metode contraceptive eficace pe toatd durata
tratamentului,

o In cazul femeilor aflate la varsta fertild care doresc, in mod
activ, sd rimdnd gravide se recomandid -evitarea
administririi dolutegravirului.



o In cazulin care o fomeie afiati in tratament cu dolutegravir
ramane gravidi, iar sarcina se confirma in primul trimestru
de sarcind, se recomandid schimbarea cu unr tratament
alternativ, c¢u exceptia cazurilor in care nu existid
alternative,

Informatii referitoare la problema de siguranti

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 monitorizdrii continue. Aceste informatii vor contribui la informarea
suplimentard cu privire la siguranta administrérii dolutegravir in timpul sarcinii.

Desi existd experientd limitatd in ceea ce priveste utilizarea dolutegravirului in timpul
sarcinii, datele disponibile pana in prezent din alte surse, inclusiv registrul de sarcini
pentru tratamentul antiretroviral, studiile clinice §i studiile efectuate dupi punerea pe
piatd nu au indicat o problema similard 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 cateva luni inainte de conceptie si in timpul sarcinii.

In 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 toxicitatii dolutegravir asupra reproducerii, inclusiv studii de dezvoltare
embriofetald nu au fost identificate rezultate relevante.

Defectele de tub neural apar atunci cind tubul neural nu se formeazi complet (intre zilele
0 si 28 dupd conceptie), iar maduva spindrii, creierul si structurile conexe nu se formeazi
corect.

Aceste noi date sunt luate in considerare in contextul altor date disponibile, iar
informatiile referitoare la produsele TIVICAY/TRIUMEQ vor fi actualizate
corespunzator si informatiile suplimentare vor fi comunicate dupa caz.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversi suspectatdi, asociati cu administrarea
medicamentului Xgeva, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, 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 2 Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1, :

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro



Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentania locali a
defindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Email: farmacovigilenta.romania@gsk.com
Telefon: 021 302 8 208

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de autorizafie de
punere pe piafi '
GlaxoSmithKline {GSK) S.R.L., Opera Center One, str. Costache Negri nr. 1-5, et 5 5i 6
(zona 1), Cod 050552, sector 5, Bucuresti, Roméania

www.gsk.ro; www.sanatate.gsk.ro; farmacovigilenta.romania@gsk.com,
medical.ro@gsk.com, tel: 021 302 8 208 .




