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Ctrtre,
Oasa de Asigurdri de SAndtate

in aterntia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Di

ln conformitate cu adresa ANMDlvl nr. 2844E:i13,03,2019, inregistratri lB C

nr. P2038/14,03,2019 vd aducem la cunogtin{d misurile lntreprinse de ,Agenli!

Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi compiania Gilead Sci s (prin

reprezentanla localE Neola Pharma SRL) pentru informarea plofesionistilor di donteniul

la mama

doi gi trei

sanatatii privind rlscu/ croscul de agec ferapeuflc Ai cle transmitere a infealiei H

la copil din cauza expunerii reduse la elvitegravir gl coblcisfaf in t.impul

de sarcind, asociat medicamentului Genvoya (elvitegravir/cobt6istat/emtricitd.bi

alafenamidd).

Vd rugdm sd luali mdsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale n afigarea

pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sdndtate, in lor; vizibil, a d

Genvaya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabind/te nofovir alafenamit!d) * F?isc

N.A,S. cu

lionald a

enofovir

entului ,,

terapeutic Al de fransrnrle re a infecliei HIV de la mama la copil din cauza expu reouse B

elviteETravir gi coblclstaf in tlmpul tilmestrclot doi gl irel de sarcind,"

Anexdm in fotocopie documentele respective.

Cu stimA.
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Doamnei Presedinte Adriana Cotrrl

VA aducem la cuno$tinti mdsurile intreprinse de Agenfia Europeanii
Merlicamentului, Agenlia Na;ional6 a Medicaaentului gi a Dispozitivel
Meclicale (ANNDAQ gi compania Gilead Scienr:es (prin repr:ezentanta
Neola Phamra S.R.L.) pentnJ infornarea profesionigtilor: din domeni
sdnatntii privind rfrscul crescut de epec terapeutic qi de transmiterg
infecfiei HfV de Ia mami la copil din cauza expulrerii reduse k
elvitegravir gi cobicistat tn fimpul trimestrelor doi qi irei de sarctni
asociat medicamentului Genvoya (elvitegra,r,irlco b icistarl/erntriciiabin
te n o fo vi r. a la fena rnid i).

Aceastd modalitate de inforrnare, utiiizatd sistematic in Uni
Europeand, are ca scop avedizarea profesionigtilor din dotneniul s
asupra unor probleme de siguranJi in administra::ea uaor medi.ca-mente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare c6tre profesioniqtii
domeniul senefilii. De asemenea, rnenfion{m cE ANMDM. va publica
websiite (www.arun.ro) aceeaSi irrformalie, la nrbrica - Med:icamente de
Uman - FannacovigilenlE - Comwric6ri directe cdtre profesionigtii
domr:niul sdndtniii,

AnexEm Ia aceastb. adresi documentul men!ionat anteric)r,
Preciz[m cd acest document tip ,,Comunicare directE

profesionigtii din domeniui sanetE$ii'r va fi tran,smis in atenlia medipilor
specialitatea boli infecgioase, ,farmaciilor de spital gi Societdtii de BL

Infeclioase 9i HIV/SIDA.
Menfiond.m c6 aceast6 informafie a fost tansmisd si Ministerul

SendEtii - Direc{ia politica medicamentului gi a dispozitirrelor medicall
Cole53iului Medicilor din RomAnia gi Colegiului Farmaciqtilor din RomAniai
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COII/fIJNICAFiE DIRNCTA CATRE PROFESIC}1{I$TI DIN DOMENIUL
SANATATIT

Martie 201

Y Genvcya (elvitegravir/cobicistat/entricita bini/tenofovir alafensmidd

.Risc crescut de eqec terapeufic qi de transmitere a infecfiei IIfV de
la eopil din cauza expunerii reduse la elvitegrarvir 9i cobicistat in

trimestrelor doi si frei de srrrcini

litimate Drofesionist din domeniul sEndt6fii,

De comun acord cu Agen$ia Europeand a Medicrrmenh:lui @MA)
NatrionalA a Medicamenhrlui qi a Dispozitivelor Medicale (ANlvtDIvf),
Gilead Scienees doreqte sE vi informeze eu privire Ia urmatoarel,ei

la mdmd
tinnp$X

ep<i Ao

coml

Ilezumat
r 'I'ratarnenful cu elvitegravir/cobicista t nu trebuie in,ifiat in iimpu

sarcllul.
r llemeile care rimin gravide in tirnpul

elvitegravirlcobicistat trebuie trecute lll un
tra tsment.

r r\ceasta situafie este determinati de faptul rci datele
farmacoeineticd su indicat expunere redusd la cobicistot
elvitegravir in timpul trimestrelor doi 6i trei de sarcin$,.

r Expunerea redusl Ia elvitegravir poate {i asociatl cu un risc
dle egec terapeutic gi un risc crescut de trarnsmitere a infecfiei H[fV
la maml la copil.

Informalii refetitoare la problema de siguranyd
h luna iuaic 2018, a fost distribuitl o Comuqicare directA catrc profesiort,iEtii din
saneEfii, ou privirc la riscul crescut de eqec terapeutic qi de transmitere a rnfecfiei }[V de

maml Ia copil, din cauza expunerii scdzute la combina$a darunavir potenlat cu cobicistati
timpul sarcirui.

De asemenea, a fost ffializat riscul ca acest lucru sd aib'I loc ai in cazuil trstamcntului
medicamente cBre conlin elvitegravir/cobicistat. Dalele de farmacooirtetic[ din
studiului IMPAACT Pl026s Clntcmational Matemal Paediatric Adolescent AIDS
Trials/Studii clinice internafionale privind SIDA de origine mateml la copii qi adol

trstamentului
regim alternativ

indicat cii, in comparagie cu datele postparhrm asociater concentrapia plasnnaticd dupi 24
ore de administrare a combinafiei elvitegravir potenlat cu cobicistat a fost cu 8l% r

sclzutA in trimeskul sl doiiea si cu 89% mai scdzuti in trimestrul al treilea.
plasmaticA duph 24 de ore de hatameflt cu cobicistat a fcrst cu 60ok qi 76%o mai
trimestrul doi, respectiv trimestrul irci. Propo4ia de femei gravido cu suprima;e virald a fi
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de76,5%in rimestnrl al doilea, 92,3%in Simesuul al ti'eilea pi 76% postpartum, O ana

datelor din acsst studiu prospectiv, a cazurilor de femei fFavide provenite din alte
clinice, a bazci globale de date privind siguranla a companiei Gilead precum gi a

publioate nu a idcntificai iciuo caz de transmitcrs a HfV-l de la mam6 la copil in
femeilor a{late in tarament cu medicamente care conlin elvitegraviricobicistat in t
u'imeshclor doi gi trei de sarcinE"

Reducerea expuncrii la elvitegravir poatc conduce )a eEecul terapiei an.livirale Ei la un
crescut de transmilere a infecliei HTV de Ia mamd la copil, Frin urmare, terapia
eiviteg;avir/cobicistat nu hebuie i::iliata ln timpul sarcinii, iar femeile crue rimS:r gravide
timpul telapiei cu elvite$avir/cobicislat trebuie uecute la un regim altemadv de tratameht.

Pe baza acestor date, informaliile desprc produs penlru medicarn€ntul Genvoya
aclualizaie cu aceasti recomandare.

ApeI ta rapt) arca de reaclii sdverse
Este important sa raportali aparifia oricdrei reacfii adverse susprgctate, asoci
adrninisharea medicamenrului v Genvoy4 in conformitate cu sistemul nalional de rs
sponbna, utilizAnd fomrularelc de rapolt8le disponibilc pe pagina web a .Agenliei Nali
Medicamenflriui 9i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.to), la secliunea Medicamentc
umax/J{apo rteue o reaclie adversf,,

Agenfio Nalional6 a Medicamertului gi a Dispozifivclor Medlcale
SE, Aviator S[nfltescu nr, 48, segtor 1,

011478 - Bucuregti, Romdnia
Fax: +40 21 316 34 97
E-mail: adr@arun,ro

TotodBt6, reacfiile adverso suspcctate se pot raporla qi c6tre reprezentarla locall
Degin[torului de autorizalie de puerc pe pial4 Ia datele de contact prezentate mai jos:

Ncola Pharrna Si.R,L,
Str, Biharia ff, 67-77, Cl5'direa Corp F, Sectorul l,
0 1398I" Bucureqti, Rom6nia
telefon +4,021.2)3.17.81
E-maih pharmacovi gilance@neol apharma-ro

Coordonatele de contact ale rcprezentantult,ri local a[ Delind.torului
aulorizalie de punere pe piald
Pentru inbebfui suplimentare, vd rugdm sa contactsfi reprezentanla IocaJA a companiei Gil
Sciences Medical Information la urm6toarcle datele de contact:

Ncolu Pharma S.RL,
5tr. EUlAna nJ,6t-l t, {-lad[ea Lofp f, Jeclorut I,
0l 39E1- Bucuresti, RomAnia
telefon +4.02i.233. I 7.8 1

Anexe
Mai multe informalii dcspre studiuJ IMPAACT P1026s pot fi gdsitc la adrr:sa:

!rgp!r'rvr'rr. ncb.i.nlm. nibeeyb ubm edi 3 Q L3 4 2 9 7

Cu deo$ebit respect,
Dr. Lavinia Bran, Dircctor Medica.l Neola Phama S.fuL.


