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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Martie 2019

¥ Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricita bini/tenofovir alafenamidi)

Rise crescut de egec tera peutic si de transmitere 2 infectiei HIV de la mam3;

la copil din cauza expunerii reduse lIa elvitegravir §i cobicistat in timpul
trimestrelor doi si trei de sarcini

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentuly] (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicala (ANMDM), compania
Gilead Sciences doreste s va informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumar

* Tratamentul cu elvitegravir/cobicistat nu trebuje initiat in timpul
sarcinii.

* Femeile care rimin gravide in timpul tratamentuluj cu
elvitegravir/cobicistat trebuije trecute la un regim alternativ de
tratament, ,

* Aceasta sitnatie este determinati de faptul ci datele de
farmacocinetici au indicat expunere redusi la cobicistat §i
elvitegravir in timpul trimestrelor doj §i trei de sarcina.

* Expunerea redusi la elvitegravir poate fi asociati cu un risc crescut
de egec terapeutic si un risc crescut de transmitere a infectiei BIV de
la mamai la copil,

Informatii referitoare la problema de siguranti

In luna junie 2018, a fost distribuita o Comunicare directd ctre profesionistii din domeniul
SAnatafii, cu privire la riscul cresent de €§eC terapeutic §i de transmitere a infectiei HIV de Ja
mamd la copil, din cauza expunerii scazute la combinafia darunavir potenfat cu cobicistat, in
timpul sareinii.

De asemenea, a fost analizat riscul ca acest lucru sd aibi loc §i in cazul tratamentului cu
medicamente care contin elvitegravir/cobicistat. Datele de farmacocinetics din cadrul
studiuloi IMPAACT P1026s (International Maternal Paediatric Adolescent AIDS Clinical

Trals/Studij ¢linice internationale privind SIDA de origine matern la copii i adolescenti) au

scizutd In trimestrul al doijlea i cu 89% mat sedzutd In trimestrul al treilea. Conccnn-a;ia'
plasmatici dupa 24 de ore de tratament cu cobicistat a fost cu 60% §i 76% mai scizuts in
trimestrul doi, respectiv trimestrul trej. Proportia de femei gravide cu suprimare virald a fost
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de 76,5% in wimestrul al doilea, 92,3% i trimestrul al treilea §1 76% postpartum. O analizj g
datelor din acest Studin prospectiv, a cazurilor de feme;j gravide provenite din alte studii
clinice, a bazei globale de date privind siguranta a companiei Gilead, precum $i 2 literaturi
publicate nu a identificat pjcjun caz de transmitere a HIV-1 de la mamaj Jg copil in cazy]
fereilor aflate in watament cu medicamente care confin elvitegravir/cobicistat in timpul
trimestrelor doj §i trei de sarcing

Reducerea expuneri la elvitegravir poate conduce la egecul terapiei antivirale §i la un risc
Crescut de transmitere 5 infectiei HIV de g mami la copil, Prin urmare, terapia ey

elvitegravir/cobicistat nu trebuie initiats in timpul sarcinii, jar femeile care raman gravide in
timpul terapiei cu elvitegravir/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de tratament.

Pe baza acestor date, informatiilc dcsprc'produs peatru medicamentu] Genvoya vor fi
actualizate cu aceasts recomandare, -

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important sz raportafi aparifia orcare; reacfii adverse Suspectate, asociate ey
administrarea medicamentului ¥ Genvoya, in conformitate ¢y sisternul national de raportare
Spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentulyi si 2 Dispozitivelor Medicale (Www.amn.ru), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reactie adversa, '

Agentia Nationalj » Medicamen tului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator S#natescy pr, 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 citre Teprezentanta lacali a
Detinatorului de autorizatie de punere pe piad, Ja datele de contact prezentate maj Jjos:

Neola Pharma S.R.1, .

Str, Biharia nr. 67.77, Cladivea Corp F, Sectoru] 1;

01398]. Bucuregti, Roménia

telefon +4.021.233.1 7.81

E-mail; pham:acovigi]ance@neolaphauna.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Detinstoruy de
autorizatie de punere pe piafd
Pentru intrebar suplimentare, v TUgdm s3 contactati reprezentanta locals a companiel Gilead
Sciences Medical Information la ummétoarele datele de contact:
~ Neola Pharma S,R.L,

Str. Biharia nr, 67-77, Cladirea Corp F, Sectory] 8

013981- Bucuresti, Romanja

telefon +4.021.233,17.81

Anexe
Mai multe Informati despre studiul IMPAACT P1026s pot fi gsite Ja adrega:

httgs:KIWWw.ncbi.nlm.nih.ggvfnubmcdﬂm34297

Cu deosebit respect,
Dr. Lavinia Bran, Director Medical Neola Pharma S.R.L.
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