) GILEAD

Advancing Therapeutics.
Improving Lives.

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

2019. marcius 26.

Genvoya ¥ (elvitegravir/kobicisztat/emtricitabin/tenofovir-
alafenamid)
Stribild (elvitegravir/kobicisztat/emtricitabin/tenofovir-dizoproxil)
Tybost (kobicisztat)

Kezelési hatastalansag és a HIV-fert6zés anya—-gyermek
transzmissziéjanak fokozott kockazata az elvitegravir és a
kobicisztat alacsony expozicidoja miatt a terhesség masodik és
harmadik trimeszterében

Tisztelt Kolléga!

A Gilead az Eurdpai Gyogyszerligynékséggel €s az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-
egészségligyi Intézettel egyetértésben az alabbiakrol tajékoztatja Ont:

Osszefoglalds

e Terhesség alatt nem szabad elvitegravir/kobicisztat
kezelést inditani.

o Elvitegravir/kobicisztat kezelés alatt teherbe es6 noknél
alternativ kezelésre kell valtani.

e A fenti rendelkezések oka az, hogy farmakokinetikai
adatok alapjan a kobicisztat és az elvitegravir expozicidéja
alacsony a terhesség masodik és harmadik
trimeszterében.

e Az elvitegravir alacsony expozicidja kezelési
hatastalansag és a HIV-fertozés anya-gyermek
transzmisszidéjanak fokozott kockazataval jarhat.

Elé6zmények

2018 juniusdban FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIOS levélben hivtak fel a
kezel6orvosok figyelmét a kobicisztattal mint hatadsfokozdval kiegészitett darunavir terhesség

Y

anya-gyermek transzmisszidjanak kockazatat.

A terhesség alatti expoziciot és a HIV fert6zés anya—-gyermek transzmissziéjanak kockazatat
az elvitegravir/kobicisztat kezelésekben is megvizsgaltdk.. Az IMPAACT P1026s (International
Maternal Pediatric Adolescent AIDS Clinical Trials) vizsgalatban kapott farmakokinetikai adatok
kimutattak, hogy a kobicisztattal mint hatasfokozdval kiegészitett elvitegravir
plazmakoncentracioja az alkalmazas utan 24 draval a terhesség 2. trimeszterében 81%-kal, a
3. trimeszterében 89%-kal alacsonyabb volt a terhesség utani értékekhez képest. A
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kobicisztat plazmakoncentracidja az alkalmazas utan 24 o6raval a terhesség 2. trimeszterében
60%-kal, a 3. trimeszterében 76%-kal alacsonyabb volt. A viroldgiai szuppressziét mutatd
terhes n6k aranya a masodik trimeszterben 76,5%, a harmadik trimeszterben 92,3%, a szllés
utani idészakban pedig 76% volt. Az ebbdl a prospektiv vizsgalatbdl szarmazd adatok, mas
klinikai vizsgalatokbdl szarmazé terhességi esetek, a Gilead globalis gydgyszerbiztonsagi
adatbazisa, valamint a szakirodalom attekintése utdn megallapithatd, hogy nem szédmoltak be
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fokozhatja a HIV-fert6zés anya-gyermek transzmisszidjanak kockazatat. Ezért terhesség alatt
nem szabad elvitegravir/kobicisztat kezelést inditani, és elvitegravir/kobicisztat kezelés alatt
teherbe es6 néknél alternativ kezelésre kell valtani.

A Genvoya és a Stribild kisérgiratait frissitjik ezzel az ajanlassal. A Tybost kisér&irataiban
feltintetjik, hogy a darunavir/kobicisztat kombinaciét nem szabad terhesség alatt elkezdeni.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Emlékeztetjik az egészségligyi szakembereket, hogy az orszagos spontan mellékhatas-
bejelenté rendszernek megfelel6en tovabbra is jelentsék be a Genvoya¥, a Stribild és a
Tybost készitménnyel feltételezetten 6sszefliggd mellékhatasokat.
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Vallalati elérhetéségek

Tovabbi kérdések esetén forduljon a Gilead orvosi tédjékoztatd részlegéhez (Medical
Information): info@fresenius-kabi.hu.

Mellékletek

A kovetkez6 oldalon tovabbi tdjékoztatas érhetd el az IMPAACT P1026s vizsgalatrol:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30134297
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