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Danunavir/cobicistat: rise crescut de egec terapeutic Ai rise crescut de
transrnitere a infec{iei cu I{Me [a nnanad Ia copil, din cauza expunerii leduse

la edarunavir gi cobicistat tn tixnputr tnirnestrelor doi gi tnei de sareim6

Stimate profesionist din domeniul san6telii,

De comun acord cu Agenlia Europeand pentru Medicamente @MA) gi Agenlia
Nationald a Medicamentului qi a Dispozitivelor lvledicale (A\IMDM),. compania
Janssen-Cilag Intemational N.V. doreqte sE vE infonneze cu privire la urmEtoarele:

R.ezwwat

o Trafamemtul cu darunavir/cobicistat nu trebuie inigiat in timpul sarcinii.

s Feneeile care r6mffn gravide in tirnpul tratamemtului cu
darunavir/cobicistat trebuie trecute Ia un regim atternativ de tratament:
daruxravir/ritonavir poate fi luat tn considerare ca o alternativd
tenapeutic5.

o .Acest lucru se datoreazE faptului cE clatelo f,armaeocinetice au indicat
exprlnere redus6 [a darunavir gi cobicistat in timpuX trinrestrelor dei gi
trei de sarcilri.

o Exprenerea n'edusi [a darunavir poate fi asociatfi cu url risc crescut r]e
egec tenapeutic Ai um risc crescut de tramsrmitere a imf,ectiei cu tr{lV de ta
mamai Ia copil.

trnformalii refefitoare la problema d.e siguranld

Datele farmacocinetice oblinute ln studiul defazd 3b TMCl14HIV3015 la 6 femei gravide, au
demonstrat cE expunerea medie (A$C) la darunavir potenfat cu cobicistat a fost cu560/o qi cu 50%
mai mic[ ln timpul celui de-al 2-lea gi, respeotiv al 3-1ea trimestru de sarcind, comparativ cu 6
pAni la 12 snptimdni post-partum. Valorile medii ale conce.ntrafiilor Crin de darunavir au fost cu
aproximativ 90%o mai mici in timpul trimestelor 2 qi 3 de sarcin6, comparativ cu cele post-
partum. Expunerea la cobicistat a fost cu 63Yo Si cu 49o/o mai micf, in timpul celui de-al Z-lea gi,
respectiv al 3-iea trimestru de sarcind, comparativ cu cea post-paftum.

Expunerea redus[ la darunavir poate fi asociatf, cu un risc crescut de egec terapeutic ai un risc
crescut de tansmitere a infec{iei cu HIV.I la copil. Prin urmare, tratamentul cu.

darunavir/cobicistat nu tebuie iniliat in timpul sarcinii, iar femeile care rdm6n gravide in timpul
hatamentului cu darunavir/cobicistat trebuie trecute laun regim altemativ de tratament.



Pe baza acestor date, informaJiile referitoare la produS pentru medicamentele PREZISTA
(darunavir), REZOLSTA (darunavir/cobicistat) gi SYMTUZA
(darunavir/cobicistat/emtricitabin5/tenofovir alafenamidd) vor fi actualizate, conform
recomanderii Agenliei Europene pentru Medicamente (EMA).

Apel la raportarea rle reaclii adverse

Este important sd raporta{i orice reaclie adversi suspectat5, asociat6 cu administrarea
medicamentelor PREZISTA, REZOLSTA 9i SYMTUZA, cdtre Agenlia Nafional[ a
Medicamentului Ei a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul nalional de raportare
spontanE, utilizAnd formularele de raportare spontane disponi'bile pe pagina web a Agenliei
Nalionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secliunea Raporteaz6
o reac{ie advers4.

Agenlia Nafional[ a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str'. Aviator Sdn[tescu nr. 48, sector 1,
01L478 - Bucuregti, Rom6nia
Fax: l-40 21 316 34 97
E-mail: adr@airm..ro.

Totodat[, reacfiile adverse suspectate se pot raporta qi citre reprezentanfa locali a defindtorului
autorizaliei de punere pe piafd la um6toarele date de contact:

Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Str. Tipografilor nr. 1 1-15
Clddirea S-Park
Co.rpul 83, Etaj 3, Camera 1

Corpul84, Etaj 3 Ei Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 0137i4, Bucureqti, Rominia
Tel: +4 021 207 1800
Fax: +4 421 207 1804
Email : safetyjc-romania@its jnj,com

Coordonatele de contact ale reprexentanlei locale a Defilu\torwlui autorizaliei de perfierc pe
pia!rt:

DacE aveti alte intrebEri sau dorili informalii suplimentare, vd rugdm si contactali Departamentul
Medical al companiei:

Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Str. Tipografilor nr. 11-15
Clddirea S-Park
Corpul 83, Etaj 3, Camera I
Corpul B4, Etaj 3 Ei Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 0137 14, Bucureqti, Rorndnia
Tel: +4 0212A7 1800
Fax: *4 021 207 1804
Email: safetyj c-romania@its jnj.com


