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Egészségiigyi szakembereknek sz616 tajékoztatas

FONTOS GYOGYSZERRENDELESI INFORMACIO

A terapias sikertelenség fokozott kockazata és a HIV-fert6zés anyarél gyermekre
torténo transzmisszidjanak fokozott kockazata a terhesség masodik és harmadik
trimesztere alatt, a darunavir és a kobicisztat alacsony expozicios értékei miatt

Tisztelt Doktorn6/Doktor Gr!

A Janssen-Cilag International N.V. az Eurdpai Gydgyszerligynokséggel és az Orszagos Gyogy-
szerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel egyetértésben az aldbbiakrdl kivanja tajékoz-
tatni Ont:

Osszefoglalds

e Terhesség alatt darunavir/kobicisztat-kezelést nem szabad elkezdeni.

o Egy alternativ kezelési rendre kell atallni azoknal a n6knél, akik a darunavir/kobicisztat-
kezelés alatt esnek teherbe: a darunavir/ritonavir megfontolhaté alternativaként.

¢ Mindezek oka: a farmakokinetikai adatok a darunavir és a kobicisztat alacsony
expozicios értékeit mutattak a terhesség masodik és harmadik trimesztere alatt.

e Az alacsony darunavir-expozicio a terapias sikertelenség fokozott kockazataval
és a HIV-fert6zés anyarol gyermekre torténo transzmissziéjanak fokozott kocka-
zataval jarhat.

Hattér

A TMC114HIV3015 fazis IIIb vizsgalat farmakokinetikai adatai 6 terhes nénél azt igazoltak, hogy
a kobicisztattal, mint hatasfokozoval kiegészitett darunavir atlagos expozicidja (AUC) a terhesség
2. trimeszterében 56%-kal, a 3. trimeszterében pedig 50%-kal alacsonyabb volt, mint a sztlést
kovetd 6-12. héten. Az atlagos darunavir C_,  koncentracié megkézelitdleg 90%-kal volt alacso-
nyabb a terhesség 2. és 3. trimeszterében, mint a sziilést kovetden. A kobicisztat expozicidja a
terhesség 2. trimeszterében 63%-kal, a 3. trimeszterében pedig 49%-kal alacsonyabb volt, mint
a szllést kovetben.
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Az alacsony darunavir-expozicid a terapias sikertelenség fokozott kockazataval és a HIV-1 gyer-
mekre torténé transzmisszidjanak fokozott kockazataval jarhat. Ezért a darunavir/kobicisztat-
kezelést nem szabad elkezdeni terhesség alatt, és egy alternativ kezelési rendre kell atallni
azoknal a néknél, akik a darunavir/kobicisztat-kezelés alatt esnek teherbe.

Ennek az informaciénak az alapjan a PREZISTA, REZOLSTA ( W) és SYMTUZA ( W) készitmé-
nyek kisérGiratai aktualizalasra kertilnek, ahogy azt az Eurdpai Gydgyszeriigynokség javasolta.

Felhivas mellékhatas bejelentésre

Kérjlk az egészségligyi szakembereket, hogy a nemzeti spontan mellékhatas-bejelent6 rendszernek
megdfeleléen tovabbra is jelentsék be a PREZISTA, REZOLSTA és SYMTUZA készitményekkel felté-
telezetten 6sszefliggd mellékhatdsokat az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapjdn megtaldlhaté online bejelentd-feliiletén keresz-
tll, vagy a honlaprdl letélthetd mellékhatas-bejelenté lapon, melyet visszaklildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450), vagy faxon (+36-1-886-9472).
A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultja helyi képviseletének
(Janssen-Cilag Kft.) is jelentheti az alabb részletezett elérhetéségeken.

Kérjik, hogy mellékhatéds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy
a képviseletnek)!

Elérhetbéségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészitd informacidra van sziiksége, kérjik, vegye
fel a kapcsolatot vellink a Janssen-Cilag Kft. kozponti elérhet6ségein keresztil:

cim: 1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.

tel: +36-1-884-2858

fax: +36-1-884-2939

e-mail: janssenhu@its.jnj.com

Tisztelettel,

Dr. Siminszky Zita
orvos-igazgato
Janssen-Cilag Kft.

V Eza gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az (j gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat.
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