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Genvoya® V¥ (elvitegravir/kobicistat/emtricitabin/tenofovir-
alafenamid)
Stribild® (elvitegravir/kobicistat/emtricitabin/tenofovir-dizoproxil)

Zvysené riziko zlyhania lieCby a zvysené riziko prenosu infekcie HIV
z matky na dieta spdsobené nizSou expoziciou elvitegraviru
a kobicistatu pocas druhého a tretieho trimestra gravidity

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost Gilead Sciences si vas po dohode s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lied¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich skuto¢nostiach:

Zhrnutie

e Liecba elvitegravirom/kobicistitom sa nema zaéat pocas
gravidity.

e U Zien, ktoré otehotneji pocas lieCby
elvitegravirom/kobicistatom, sa ma prejst na alternativny
rezim liecby.

e DOvodom si niZSie expozicie kobicistatu a elvitegraviru
pocas druhého a tretieho trimestra gravidity preukazané
farmakokinetickymi adajmi.

» Nizsia expozicia elvitegraviru mdze byt spojena so
zvysenym rizikom zlyhania liecby a so zvySenym rizikom
prenosu infekcie HIV z matky na dieta.

Zakladné informacie

V juni 2018 bola rozoslana Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom tykajlca sa
zvy$eného rizika zlyhania lie¢by a prenosu infekcie HIV z matky na dieta sp6sobeného nizsimi
expoziciami darunaviru posilneného kobicistatom pocas gravidity.

Riziko vyskytu tychto skutocnosti sa preskimalo aj pri liecbach obsahujlcich
elvitegravir/kobicistat. Farmakokinetické Udaje zo studie IMPAACT P1026s (International
Maternal Pediatric Adolescent AIDS Clinical Trials) preukazali, Zze v porovnani s parovanymi
poporodnymi Udajmi bola plazmatickd koncentracia po 24 hodinach po podani elvitegraviru
posilneného kobicistatom nizsia v druhom trimestri o 81 % a v trefom trimestri o 89 %.
Plazmaticka koncentracia po 24 hodinach po podani kobicistatu bola nizsia v druhom trimestri
0 60 % a v trefom trimestri o 76 %. Podiel tehotnych Zien s virologickou supresiou bol 76,5 %
v druhom trimestri, 92,3 % v tretom trimestri a 76 % po p6rode. Pri preskiimani Gdajov

z tejto prospektivnej studie, pripadov gravidity v inych klinickych skdsaniach, globalnej
bezpecnostnej databazy spolocnosti Gilead a publikovanej literatlry sa nezistili Ziadne pripady
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prenosu HIV-1 z matky na dieta u Zien uzivajucich rezimy obsahujlce elvitegravir/kobicistat
pocas druhého a tretieho trimestra gravidity.

Znizenie expozicie elvitegraviru moéze viest k virologickému zlyhaniu a zvySenému riziku
prenosu infekcie HIV z matky na dieta. Preto sa lie¢ba elvitegravirom/kobicistdtom nema
zacinat pocas gravidity a u zien, ktoré pocas liecby elvitegravirom/kobicistatom otehotneju, sa
ma prejst na alternativny rezim liecby.

Informacie o liekoch Genvoya a Stribild budu aktualizované v sulade s tymto odpordcanim.

Vyzva na podavanie hlaseni

Zdravotnickym pracovnikom pripominame, aby nadalej hlasili podozrenia na neziaduce reakcie
sUvisiace s pouzitim liekov Genvoya¥a Stribild v stlade s narodnym systémom hldsenia na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

Liek Genvoya ¥je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti.

Kontaktné udaje spolocnosti

Ak mate akékolvek otdzky alebo potrebujete dalsie informacie, kontaktujte, prosim,
medinfo.cz@gilead.com alebo na telefénnom Cisle:+421 232 121 210.

Prilohy

Viac informacii o studii IMPAACT P1026s najdete tu:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30134297

S pozdravom,

TRaw P Y

Diana Brainard, MD

Senior Vice President, Clinical Research-HIV and Emerging Viral Infections
Gilead Sciences, Inc.
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