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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio
Datum: 2018. majus 22.

Tivicay (dolutegravir), Triumeq (dolutegravir, abakavir,

lamivudin), Juluca i iviri velocsozarodasi
rendellenességet jelentettek a fogamzas idején dolutegravirt

szedo nok csecsemoinél
Tisztelt Doktorn6 / Doktor ur!

A ViiV Healthcare - az Eurépai Gydgyszerligynokség jovahagyasaval — az alabbiakrdl
kivanja Ont tdjékoztatni:

Osszefoglalds

e Egy, a szilések kimenetelét kovetd, Botswanaban jelenleg is zajlé
vizsgalatban (Tsepamo vizsgalat) 4 velGcs6zarddasi rendellenességet
jelentettek 426 olyan csecsemé kozott, akik édesanyjat a fogamzas idején
dolutegravirt is magaban foglaldé kombinaciés antiretroviralis terapiaval
kezelték. Ez kb. 0,9%-os el6fordulasi gyakorisagot jelent, szemben a
fogamzas idején mas antiretroviralis kezelésben részesild ndék korében
varhato 0,1%-o0s alapgyakorisaggal.

e Mindaddig, amig ez a gydgyszerbiztonsagi szignal értékelés alatt all, az alabbi
intézkedéseket javasoljuk:

o Fogamzoképes néknél a kezelés megkezdése elott terhességi
teszt elvégzésével kell kizarni a terhesség fennallasat.

o A dolutegravirt szed6, fogamzoképes noknek a kezelés teljes
idészaka soran hatasos fogamzasgatldé moddszert kell
alkalmazniuk.

o Az aktivan gyermeket vallalni kivané fogamzdoképes ndknél
ajanlott a dolutegravir-kezelés keriilése.

o Abban az esetben, ha egy n6 a dolutegravir alkalmazasa soran
esik teherbe és a terhességet az els6 trimeszterben észlelik,
ajanlott valamely alternativ kezelésre valo attérés, kivéve, ha
nincs megfeleld alternativa.

Hattérinformacio

A jelenséget a Botswanaban jelenleg is folyamatban lévé Tsepamo vizsgalat eldzetes,
nem tervezett elemzése soran észlelték. A jelenleg is folyamatban |évé
megfigyelések soran ebbdl a vizsgalatbdl tovabbi adatok allnak majd rendelkezésre.
Ezek az informaciok tovébbi ismereteket szolgaltatnak a dolutegravir terhesség alatti
alkalmazasanak biztonsagossagarol.

Bar korlatozott tapasztalat all rendelkezésiinkre a dolutegravir terhesség alatt
torténé alkalmazdsardél, a jelenleg elérhet6, mas forrasokbdl, koztik az
Antiretroviralis Gyogyszerek Terhességi Regiszterébdl (Antiretroviral Pregnancy
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Registry), klinikai vizsgdlatokbdl és forgalomba hozatalt kéveté alkalmazasokbol
szarmazd adatok nem jeleztek hasonlé gyodgyszerbiztonsagi problémat. Csak
egyetlen velG6cs6zarddasi rendellenességgel kapcsolatos spontdn jelentés ismert
Namibiabdl, amelyben dolutegravirt alkalmaztak a terhesség el6tti néhany honapban
és a terhesség alatt.

Egyéb adatforrasokbdl jelenleg nem ismeretesek velesziletett fejlédési (koztik
vel8csbzarodasi) rendellenességekre utald kockazatok a terhesség alatt alkalmazott
dolutegravirrel kapcsolatban. A dolutegravirt tesztelték egy teljes reproduktiv
toxikoldgiai vizsgalatcsomagban, mely tartalmazta a foetoembrionalis fejlédési
vizsgdlatokat is, de nem figyeltek meg relevans, kockazatokra utalé eredményeket.

Vel8csézarodasi rendellenesség akkor alakul ki, ha a vel6csé kialakuldsa nem megy
végbe teljesen (a fogamzast kévetd 0-28. nap kozott), és a gerincveld, az agy és a
kapcsolodd képletek nem megfelel6 moédon fejlédnek ki.

A fenti Gj megfigyelés a tobbi rendelkezésre all6 adattal egyiitt keriil mérlegelésre és
a TIVICAY/TRIUMEQ alkalmazasi elGirdsa és betegtajékoztatéja ennek megfeleléen
keriil frissitésre. A gydgyszerbiztonsagi aggallyal kapcsolatos barmilyen tovabbi
informaciorél tajékoztatni fogjuk.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére
V Ezek a gyodgyszerek fokozott felligyelet alatt allnak, mely lehetové teszi az Uj
gyogyszerbiztonsagi informacidk gyors azonositésat. Az egészsegligyi szakembereket
arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast a OGYEI-nek az
alabbi lehet6ségek valamelyikén:
e online kitélthet6é bejelentdlapon
(www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek),
o a let6lthetd bejelentdlapon
(https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/mellhat_bejelentolap2015_MG2. pdf),
mely kitoltést kovetéen bekiildhetd az adr.box@ogyei.gov.hu e-mail cimen, a
+36-1-886-9472 faxszamon vagy a OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.
levelezési cimen.

Vallalati elérhetoség
Barmilyen kérdés esetén kérjik, 1épjen veliink kapcsolatba az aldbbi elérhet6ségek

valamelyikén:

GlaxoSmithKline Kft.

1124 Budapest, Csorsz utca 43.
Telefon: (+36) 1 225 5300

Fax: (+36) 1 225 5302
www.gsk.hu

Tisztelettel:

z U, 43, |
1) 225-5302
|

Orvosigazgaté
GlaxoSmithKline Kft
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