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Casa de Asigurari de Sanatate ...........

!
In atentia, | L
Doamnei/Domnului Presedinte - Directol G&hetal - i
s :

n conformitate cu adresa ANMDM nr. 2844E/13,03.2019, Tnregistrata la CIN.A.S. cu
nr. £2038/14,03,2019 va aducem la cunostintd masurile Tntreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Gilead Sciepces (prin
reprezentanta locala Neola Pharma SRL) pentru informarea profesionistilor din| domeniul
sanatatii privind riscul crescut de esec terapeutic §i de transmitere a infectie Hf?/ de la mama
la copil din cauza expunerii reduse la elvitegravir si cobicistat in timpul trfmestrieior doi si trei
de sarcing, asociat medicamentului Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabing/tenofovir
alafenamida).

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sdnatate, Tn lo¢ vizibil, a documentului
Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabind/tenofovir alafenamidd) — Risc crescut de esec
terapeutic si de transmitere a infectiei M1V de la mama la copil din cauza expuneri reduse la
elvitegravir $i cobicistat in timpul trimestrelor doi si trei de sarcing,”

Anexam in fotocopie documentele respective.

Cu stima,
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Va aducem la cunostintd méasurile Intreprinse de Agenpa Europeani 4
Medicamentului, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania Gilead Sciences (prin reprezentanta local3
Neola Pharma S.R.L.) pentru informarea profesionistilor din domeniul
sanatafll privind riscul crescut de esec terapeutic si de transmitere o
infectiei HIV de la mami Jla copil din ecauza expunerii reduse la
elvitegravir si cobicistat Tn timpul trimestrelor doi si trei de sarcini,
asociat medicamentului Genvoya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabini
tenofovir-alafenamidai),

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniu_pear
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sin#tati;
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sdnatafii. De asemenea, mentiondm ¢i ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd - Comunicdri directe catre profesionistii din
domeniul sAn&tatii.

Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizdm «¢&8 acest document tip ,,Comunicare directd catre
profesionigtii din domeniul san#tdii” va fi transmis in atentia medicilor cu
specialitatea boli infectioase, farmaciilor de spital si Societdfii de Bol;
Infectioase gi HIV/SIDA. .

Mentiondm c# aceastd informatie a fost transmisd si Ministerulu;
Sinéatdtii — Directia politica medicamentului gi a dispozitivelor medicale
Colegiului Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Romania,

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigilenti
o5 si Managementul Riscului,
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COMUNICARE DIRECTA CRTRE_ PR_?OFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Martie 2019
¥ Genvaya (elvitegravir/cobicistat/emtricitabini/tenofovir alafenamida)

Risc erescut de esec terapeutic si de transmitere a infectiei HIV de la mamé
la copil din cauza expunerii reduse la elvitegravir gi cobicistat in timpuf
trimestrelor doi si trei de sarcina

Stimate profesionist din domeniul sanataii,

De comun acord cu Agentia Europeanég a Medicamentului (EMA) si Ageﬁgia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Gilead Sciences doreste s& vi informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat
e Tratamentul cu elvitegravir/cobicistat nu trebuie inifiat in timpul
sarceinii.

» Jemeile care ridmin gravide in timpul tratamentului 'cu
elvitegravir/cobicistat trebuie trecute la un regim alternativ de
tratament. _

s Accasta situatie este determinati de faptul 3 datele de
farmacacineticA au indicat expunere redusa Ia cobﬁcistatg §1
elvitegravir in timpul trimestrelor doi si trei de sarcini.

¢« Expunerea redusa la e[vxtegrav:r poate fi asociatd ¢u un risc clescm'
de esec terapeutic i un risc crescut de transmitere a infectiei HIV'de

la mamd la copil.

Informayii referitoare la problema de sigurantd
fn luna iunie 2018, a fost distribuiti o Comunicare directd catre profesionistii din domeniul
sandtatii, cu privire la riscul crescut de egec terapeude si de transmitere a infectiet HIV de 14

mamd la copil, din cauza expunerii scdzute la combinatia darunavir potentat cu cobmlstat in
timpul sareindi,

=

De asemenea, a fost analizat riscul c¢a acest lucru s& aibd loc si in cazul tratamentulul cn

medicamente care confin elvitegravir/cobicistat, Datele de farmacocineticd din cadrul
studivlui IMPAACT P1026s (International Maternal Pacdiatric Adolescent AIDS Clinical
Trials/Studii ¢linice internafionale privind SIDA de origine maternd |a copii §i adolescenti) ay
indicat ¢&, in comparagie cu datele postpartum asociate, concentrafia plasrnaticd dupd 24 d
ore de administrare a combmanm clwtegrawr potentat cu cobicistat & fost cu 81% ma
scizutd in trimestrul al doilea §i cu 89% mai scizutd in trimestrul al treilea. Concentrafi
plasmaticd dupz 24 de ore de tratament cu cobicistat a fost cu 60% si 76% mail scizutd 1
trimestrul dei, respectiv trimestrul trei. Proportia de femei gravide cu suprimare virald a fog
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de 76,5% in trimestrul al doilea, 92,3% in trimestrul al treilea si 76% postparturn, O analizd a
datelor din acest studiu prospectiv, a cazurilor de femei pravide provenite din alte studii
clinice, & bazei globale de date privind siguranta a companiei Gilead, precum si a literaturii
publicate nu a identificat niciun caz de transmitere a HIV-] de la mama la copil in|cazul
femeilor aflate in tratament cu medicamente care confin elvitegravir/cobicistat In ﬁmpuz

trimestrelar doi 51 trei de sarcind.

Reducerea expunerii la elvitegravir poate conduce la esecul terapiei antivirale si la un ris

crescut de transmitere a infectiei HIV de la mamd la copil. Prin urmare, terapia cu
elvitegravir/cobicistat nu trebuie inifiatd o timpul sarcinii, iar femneile care raman gravide [in

timpul terapiei cu elvitegravir/cobicistat trebuie trecute la un regim altemativ de tratament.

Pe baza acestor date, informatiile despre produs penitru medicamentul Genvoya vor |fi

actualizate cu aceastd recomandare.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s3 raportati aparifia oricdrei reacfii adverse suspsctate, asociate cu

administrarea medicamentulul ¥ Genvoya, In conformitate cu sistemul national de raportar
spontand, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicaments de uz

urnan/Raporteazé o reactie adversa,
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S&nitescu nr. 48, sector 1,
011478 - Bucuresti, Roménia
Fax:+4021 316 34 97
E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentania locald
Detindtorului de autorizatie de punere pe piata, la datele de contact prezentate mai jos:
Neola Pharma S.R.L,
Str, Biharia nr, 67-77, Clidirea Corp F, Sectorul 1
013981« Bucuresti, Roménia
telefon +4.021.233.17.81
E-mail: pharmacovigilance@neolapharnma.ro

Coordonatele de contact ale reprezenmfantului local al Detindtorului de

autorizafie de punere pe piafd
Pentru Intrebari suplimentare, va rugdm si contactafi reprezentanta locald a companiet Gile
Sciences Medical Information la urmétoarele datele de contact:
Neola Pharma S,R.L.
Str. Biharia nv, 67-77, Cladirea Corp F, Sectorul 1,
013981- Bucuresti, Roménia
telefon +4.021.233,17.81

=

Mai multe informatii despre studiul IMPAACT P1026s pot fI gésite la adrasa;
https://vwww.nebinlm nih.gov/pubmed/30134297

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