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Stimate profesionist din domeniul slndt[]ii,

De comun acord eu Agenlia Europeand pentnr Medicamente @MA) qi
Agenlia Nalionald a Medicamentului gi aDispozitivelor Medicale, compania
ViiV Healthcare dorepte s[ vd informeze cu privire la urm[toarele:

Rezwmat

o In studiul de monitorizarc arcanltatetor la nagtere Tsepamo, in curs de
desfEgurare; din Botswana, au fost raportate 4 caatri de nou-ndscuti cu
defecte de tub neural dn 425 de nou-n6scufi ale c6ror mame au rlrnas
gravide in timpul tratamentului cu dolutegravir ca parte a terapiei
antiretrovirale combinate. Aceasta reprezintd o inciden![ de
aproximativ A,9o/o comparativ cu o ratd. de bazd agteptat5. de
aproximativ 0,Lyo pentru nou-nasculii ale caror mame au r[mas
gravide tn timpul terapiei cu alte antiretovirale.

' o Pe durata evaluErii acestui semnal de siguran!5, urmltoarele mlsuri
sunt recomandate:

o inaintea initierii dotrutegravir Ia flermeile a{Iate [a vfirsta
fertilS, trebuie efectuat un test de sarcinfi pentnu a exctrude
satreigla.

Femeile aflate [a varsta fertitrfi care iau dolutegravir tnebuie
sil utilizeze rnetode comtraceptive eflcace pe toatd dtrrata
tratamentutui.

tn cazutr f'enaeilon a{Iate Ia varsta fertitrfi eare doresc, in rnod
activ, sE rEnsftm6 gravide se recomandd evitat'ea
adrministr5rii doLutegravirului.



o [m cazul tn care o f'ermeie aflatE tm tratarmemt cu dolutegravir
rEmr6me gravid6, iar sarcima se eonfilnnm.E !m XlniunuB tnimestru
de sarcin6, se n'ecomaandE schiftnbarea cu un tratamrent
atrternativr cr! exeeptia caau.rilon Cn care nu existE
alternative.

Informayii referitoare la problema de sigut'anld

Problema a fost identificatd in timpul unei analize preliminare, neprogramate, a studiului
Tsepamo din Botswana, in curs de desfEgurare. Alte date din acest studiu vor fi colectate
in tirnpul monitorizdrii continue. Aceste informalii vor contribui Ia informarea
suplimentard cu privire la siguranla administr6rii dolutegravir in timpul sarcinii.

Degi existd experienfi limitatd'tn ceea ce priveqte utilizarea dolutegravirului in timpul
sarcinii, datele disponibile pdnl in prezent din alte surse, inclusiv registrul de sarcinI
pentru tratamentul antiretroviral, studiile clinice gi studiile efectuate dupd punerea pe

piaf6 nu au indicat o problem6 similar6 de siguranf[. A fost inregistrat doar un singur caz

de defect de tub neural, raportat spontan din Namibia, in care dolutegravir a fost utilizat
ou cdteva luni inainte de conceplie qi ln timpul sarcinii.

in prezent, din alte surse de date, nu existd semnale de anomalii congenitale (inclusiv
defect de tub neural) asooiate ou utilizarea dolutegravir in timpul sarcinii: ln studiile de

evaluare a toxicit[fii dolutegravir asupra reproducerii, inclusiv studii de dezvoltare
embriofetal5 nu au fost identificate rezultate relevante.

Defectele de tub neural apar atunci cdnd tubul neural nu se formeazd complet (tntre zilele
0 qi 28 dupl concep[ie), iar mdduva spindrii, creierul gi structurile conexe nu se formeazd
corect.

Aceste noi date sunt luate in considerare in contextul altor date disponibile, iar
informaliile referitoare la produsele TIVICAY/TRIUIIGQ vor fi actualizate
corespunzator gi informaiiile suplimentare vor fi comunicate dupd caz.

Apel la rapartarea de reaclii adverse

Este important s5 raportali orice reac{ie advers[ suspectat6, asociat6 cu adminiskarea
medicamentului Xgeva, citre Agenfia Na{ionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontanS, utilizdnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenliei Nationale a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secliunea Raporteazd o

reacfie adversi.
Agenfia Na$ional6 a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S6nitescu nr.48, sector 1,

011478 - Bucureqti, RomAnia
Fax: +40 21 316 34 97
E-mail: adr@anm,ro



Totodat[, reacfiile adverse suspectate se pot raporta gi c6tre reprezentanla locali a
detinitorului autorizaliei de prinere pe piaii, la urmEtoarele date de oontact:

Email : fa.rmacovi gilenta.ro!0anig@.gsk.corn
Telefon:02i 302 8 208

Coordonatele de conlact ale reprezentanlei loqale a Delirudtoralui de autorizalie de
p::::Zf'f#1?, 

./csKl s.R.L.. ooera center one, str. costache Negpi nr. l-5, et 5 9i d


