Priama komunikacia so zdravotnickym pracovnikom

Datum: 25. m4aj 2018

Tivicay (dolutegravir), Triumeq (dolutegravir, abakavir, lamivudin),
Juluca (dolutegravir, rilpivirin): defekty neuralnej trubice hlasené
u dojéiat narodenych Zenam lieCenym dolutegravirom v ¢ase pocatia

Viézena pani doktorka/ vazeny péan doktor,

po dohode s Eurdpskou agentiirou pre licky (EMA) a Statnym tUstavom
pre kontrolu lieciv (SUKL) sa na Vas obracia spolo¢nost’ ViiV Healthcare,
aby Vas informovala o nasledovnom:

Suhrn

* 'V prebichajucej Studii zameranej na monitorovanie (surveillance)
vysledkov tehotenstiev u HIV pozitivnych Zien, ktord sa uskutocniuje
v Botswane a nazyva sa Studia Tsepamo, boli hlasené 4 pripady defektov
neuralnej trubice (neural tube defects NTD) u 426 dojciat narodenych Zendm,
ktoré v cCase pocatia uzivali dolutegravir ako sucast kombinovanej
antiretrovirusovej liecby. To predstavuje priblizne 0,9 % incidenciu
v porovnani s priblizne 0,1 % predpokladanou referenénou incidenciou
U doj¢iat narodenych matkdm, ktoré v Case pocatia uZivali iné
antiretrovirusové lieky.

* Tked satento bezpeCnostny signal eSte stale vyhodnocuje, odporicaju sa
nasledovné opatrenia:

o U Zien vo fertilnom veku je pred zaciatkom liecby potrebné
vykonat’ tehotensky test a vylucit’ tehotenstvo.

o Zeny vo fertilnom veku, ktoré uzivaju dolutegravir, maju
v priebehu celej liecby pouZzivat’ u¢inny spdsob antikoncepcie.

o U zZien vo fertilnom veku, ktoré sa aktivne snaZia otehotniet’, sa
odporuca neuzivat” dolutegravir.

o Ak Zena otehotnie pocas lieCby dolutegravirom a tehotenstvo sa
potvrdi v prvom trimestri, odporuca sa prejst na lieCbu
alternativnym liekom s vynimkou, kedy nie je k dispozicii vhodny
alternativny liek.
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Zakladné informacie

Tento potencidlny problém tykajuci sa bezpecnosti sa zistil v predbezne;j
neplanovanej analyze prebichajucej Studie Tsepamo v Botswane. Pocas
nasledujiceho monitoringu (surveillance) sa budi zhromazdovat dalSie
udaje z tejto Stadie. Tieto udaje budu sluzit k dalSiemu informovaniu
o bezpecnosti uzivania dolutegraviru pocas tehotenstva.

Hoci existuji obmedzené sktsenosti s uzivanim dolutegraviru v obdobi
tehotenstva, udaje, ktoré su v sucasnosti dostupné z inych zdrojov,
zahfnajucich Antiretroviral Pregnancy Registry (t. j. register, ktory zahfiia
udaje o expozicii antiretrovirotikdm v obdobi tehotenstva na ticely hodnotenia
potencialnej teratogenity tychto liekov), klinické skuSania a idaje z obdobia
po uvedeni lieku na trh, nepoukazuju na podobny bezpecnostny problém.
Zaznamenal sa iba jeden d’al§i pripad NTD hlaseny spontanne z Namibie,
v ktorom bol dolutegravir uzivany niekol’ko mesiacov pred po¢atim a pocas
tehotenstva.

V stcasnosti neexistuji ziadne signaly spojené s moznym vyskytom
vrodenych vyvojovych porach (vratane NTD) spojenych s uzivanim
dolutegraviru pocas tehotenstva z inych zdrojov udajov. Dolutegravir bol
testovany v kompletnom stbore $tadii reprodukénej toxicity vratane Stadii
embryo fetalneho vyvinu a nezistili sa ziadne vyznamné nalezy.

Defekty neuralnej trubice vznikaju, ked’ sa neurdlna trubica nevytvori uplne
(medzi 0. a 28. dilom po pocati) a miecha, mozog a s nimi suvisiace Struktury
sa nevytvoria spravne.

Toto nové zistenie sa berie do uvahy v kontexte s d’alSimi dostupnymi
udajmi, a preto budl informacie o liekoch TIVICAY/TRIUMEQ/JULUCA
aktualizované a d’alSie informacie budu nélezite komunikované.

Vyzva na podavanie hlaseni

Zdravotnicki pracovnici maji v sulade s narodnymi poziadavkami hlasit’
vSetky podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim liekov
obsahujucich dolutegravir

Stitnemu tistavu pre kontrolu lieciv

sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206 fax: + 421 2 507 01 237

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenia je mozné posielat’ aj spolo¢nosti GSK na e-mailova adresu:
sk-safety@gsk.com

V¥ Tento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti



mailto:sk-safety@gsk.com

Kontakt v spolo¢nosti GSK

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Galvaniho 7/A
821 04 Bratislava

recepcia.sk@gsk.com
tel: 02/4826 1111
fax: 02/ 4826 1110

S pozdravom

MUDr. Zuzana Benova
Medicinsky riaditel
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o

Datum pripravy: maj 2018
SK/HIV/0004/18




