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COMTJNICARE DIRECTi CiTRE PROSESIOI\II$TU DIN DOM:iNIUL
sAI{ATATI

Maftie 2019

V Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabini/tenofovir alhirfenamidii)

Risc crescut de egec terapeutic pi de transmitere a infecfiei ffY,lll,e la mam5
la copil din cauza expunerii reduse Ia elvitegravir gi cobicistnt'iin timpul

trimestrelor doi 9i trei de srrcinl

Stimate profesionist din domeniul sEnitElii,

Pe comun acord cu Agenlia European6 a Medicamentului @MAI qi Agenlia
NafionalE a Medicamentului pi a Dispozitivelor Medicale (ANMDIr4lt,, compania
Gilead Soiences dorege sd vi informeze cu privire la urmitoarele:

Reaunal
o Tratamentul cu elvitegravir/cobicistat nu trcbuie inifIatrr in timpul

sarcinii.
r Femeile care rimin gravide in timpul tratarnrrriltului cu

elvitegravir/cobicistat trebuie trecute la un regim atfirrrnativ de
tratament

r Aceasta situafie este determiuatI do faptul cI rllatele
farmacociuetici au indicat expunere redusi la cohiclstat
elvitegravir in timpul himcstrelor doi gi trei de sarcinl.

. Expunerea redusi la elvitegravir poate fi asociati cu uu rr'iisc crescut
de egec terapeutic gi un risc crescut de transmitere a infecltiiei IIW de
In mam6 la copil.

lnfornnlii referitoare la problema de slguranyd
In luna iunic 2018, a fost distribultl o Comuqisue directE cEtre profesionigtii 

'ilin 
domeniul

sdnatatii, cu privire la riscul crescut de e$Ec terEFeutic qi de transmitore a infecl:ici HIV dc la
mamr la copil, din oauza expunerli scllzuto la combinalia darunavir potcnlat cu ,Dobioistat, in
timpul sarcinii.

De asemeaea, a fost analizat riscul ca acest lucru sd aibii loc gi in cazul tralrimcnhrlui cu
medicamente care conlin elvitegravir/cobicistat. Datelc de farmacooincticrl din cadrul
studiului IMPAACT Pl026s (Intcrnatioual Matemal Paediatsic Adolescent r',lDS clioicat
Trials/Sudii clinice intemafionale privind sIDA de originc maternf, la copii gi a:lolcsccnli) au
indicat ca, in comparagie cu datele postpErtun asociatc, conccutralia plasma,ticiii dupfl 24 de
ore de a&rinistrarc a combinaliei elvitegravir potenfat cu cobicistat a fost rtu 8l% mai
sc6zut! in trimostrul al doilea gi cu 89% mai sceeuti, in himestrul al trcik:a. ionccnrralia
pla.smatic[ dupl 24 do oro de trata.orent cu qobicistat a fost ou 60% Si 76% nlrd sciizuttr in
trirnestrul doi, respectiv tirnestnrl trci. Propo4ia de femei gravide ou suprimErrl, virald a fost
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de 76,5%o in trimcstnrl al doilea,92,3% ln trimestn:l al treilea 5i 76% postpr:,rtum. o analiztr a

dEtelo! ditr acest studiu prospecliv, a cazurilor de femei glavide proveniitc din alte studii
clinice, a bazci globale de date privind siguranla a companiei Gilcad, prcuium ql a literatuii
publicate nu a idcntificat niciul caz dc transmitere a HIV.I de la marn&, la copil in cazul

femeilor aflate in Eatament cu medicameate care conlin eMteEravir/col:ricistat in timpul
timeshclor doi gi hei de sarcinE

Reducerca cxpuncrii la elvitegravir poate oonduce la egecul tcrupicl antivirlale 9i la un risc
crescut de tansmitere a infecfiei HIV dc ls mamll la copil, Prin u rllarc, terapia cu
clvitegravh/cobicistat nu hebuie initiatA ln thopul sarcinii, iar fcmcitc carc ;lEmin gravide in
timpul ierapiei cu elvitegravir/cobicisht tebuie trecute la un regim altem titi de trat8mcnt.

Pe baza acestor datc, informaliile dcsprc prodw pentru mcdicamcntul rGenvoya vor fi
sctualizate cu aceastE recomandarc.

Ape[ la rapoilarea de reoclil adverse
Este importaot se rsportali apari;ia oricirei reaclii adverse suspecul{:e, osociatc cu
adminisharea mcdicamcntului v Gcnvoyq iu conformitate cu sistemul nnfir:,nal dc rapo ate
spontanE, utilizAnd formularcle de raportare disponibile pe pagina web a Agcntiei Nagionale a
Medicaurentului Ei a Dispozitivelor Medicale (www,anm.ro), la secliunea Mn rlicarnente de uz
uma Raporteaz[ o reac$e adversE,

Agenfil Nl$onali a Medicamertului qi a Dispozitivclor Modicalc
Str, Aviator Sfuetesou nr. 48, sector l,
0l 1478 - Bucuregti, Rom6nia
Fa:<l+4021 3163497
E-mail: adr@anm,ro

Totodst[, reacliile adverse suspcctatc se pot raporta $i cnke reprezcrxllfila localli a
Defindton:lui dc autoriza$e do pulere pe pia$ la dqtele ds contact prezentnta lnsijos:

Ncoln lharma S.R.L.
Str. Biharia nr. 67-77, Clldirea Corp F, Sectonrl l,
013981. Bucurc$ti, RomEria
telefon +4,021.233.17.81
E-mail: pharmacovi gilance@neolaphaona.ro

Coordonalele de contact ale ruprezentantului local al Deti,'t:i.lorulai de
aalofiz,alie de punere pe piald
Pcntru lnneblri suplimentarc, v[ rugdm sa contactali r€prezenlanla loca.lE a corrrpaniei Gilead
Sciences Medicai Information la unnAtouelc datele de contact:' 

Ncola Pharma S.R.L.
Sr. Biharia nr. 67-77, ClEdiraa Cory F, Sectorul 1,
013981- Bucuregti, RomAnia
telefon +4.021.233.17.81

Anexe
Mai multe inforoafii despre studiul IMPAACT P1026s pot fi g{sitc la adresu:
httus ://www.ncb-i.nlm.nih. gov/pFb.$r qd/3 0 I 3 4297

Cu deosebit respcct,
Dr. Laviaia Bran Director Medical Neola Ihanoa S.RL.


