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Informacja o wadach cewy nerwowej u noworodkéw urodzonych przez kobiety, ktére

w momencie zaptodnienia stosowaly terapie zawierajgce dolutegrawir

W odniesieniu do polskiego rynku komunikat dotyczy nastepujgcych produktéw leczniczych:
e Tivicay (dolutegrawir)
e Triumeq (dolutegrawir, abakawir, lamiwudyna)
e Juluca (dolutegrawir, rylpiwiryna)

Szanowni Pracownicy Ochrony Zdrowia,

Firma ViiV Healthcare, w porozumieniu z Europejskg Agencjag Lekéw oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, pragnie przekazac
nastepujacy komunikat:

Podsumowanie

e W trwajgcym kontrolnym badaniu Tsepamo, dotyczgcym rejestru urodzen
prowadzonego w Botswanie, zidentyfikowano 4 przypadki wad cewy nerwowej (NTD)
wsrod 426 noworodkéw, urodzonych przez kobiety przyjmujgce dolutegrawir w okresie
zaptodnienia, w ramach skojarzonego leczenia przeciwretrowirusowego. Stanowi to
wystgpienie wady u okoto 0,9% w poréwnaniu z oczekiwanym wskaznikiem
podstawowym wynoszacym okoto 0,1% u noworodkéw urodzonych przez kobiety
przyjmujgce w momencie zaptodnienia inne leki przeciwretrowirusowe.

e Podczas oceny tego sygnatu bezpieczenstwa zalecane sg nastepujgce $rodki:

o U kobiet w wieku rozrodczym, przed rozpoczeciem terapii
dolutegrawirem nalezy wykonac¢ test ciazowy w celu wykluczenia cigzy.

o Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczng metode
antykoncepcji w czasie przyjmowania dolutegrawiru.
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o Kobietom w wieku rozrodczym, ktére aktywnie starajg sie zajs¢ w cigze,
nie zaleca sie stosowania dolutegrawiru.

o W przypadku, gdy kobieta zajdzie w cigze podczas przyjmowania
dolutegrawiru i cigza zostanie potwierdzona w pierwszym trymestrze,
zaleca sie przejscie na inne leczenie, chyba ze nie ma odpowiedniej terapii
alternatywnej.

Informacje dodatkowe:

Problem zostat zidentyfikowany podczas wstepnej, nieplanowanej analizy trwajgcego
badania Tsepamo w Botswanie. Dodatkowe dane z tego badania bedg uzyskane w
trakcie trwajgcego nadzoru nad produktem. Pozyskane dane pomogg w dalszym
informowaniu o bezpieczenstwie stosowania dolutegrawiru podczas cigzy.

Chociaz do$wiadczenie w stosowaniu dolutegrawiru w czasie cigzy jest ograniczone,
aktualnie dostepne dane z innych zroédet, w tym z rejestru cigz w trakcie leczenia
antyretrowirusowego, z badan Kklinicznych i stosowania dolutegrawiru po
wprowadzeniu do obrotu, nie wskazujg na podobny problem z bezpieczernstwem.
Zgtoszono dotychczas jeden przypadek NTD pochodzacy z raportowania
spontanicznego w Namibii, w ktérym dolutegrawir byt stosowany kilka miesiecy przed
zaptodnieniem i w trakcie trwania cigzy.

Obecnie nie ma zadnych innych sygnatéw dotyczgcych wad wrodzonych (w tym NTD),
zwigzanych ze stosowaniem dolutegrawiru podczas cigzy, pochodzgcych z innych
zrédet. Dolutegrawir byt testowany w petnym schemacie badan toksycznosci
reprodukcyjnej, w tym w badaniach rozwoju zarodka i ptodu, i nie zidentyfikowano
zadnych istotnych informacji w tym zakresie.

Wady cewy nerwowej wystepujg, gdy cewa nerwowa nie uformuje sie catkowicie (od 0
do 28 dni po zaptodnieniu), a rdzen kregowy, moézg i struktury pokrewne nie ksztattujg
sie prawidtowo.

Uzyskana informacja jest rozwazana w kontekscie innych dostepnych danych, druki
informacyjne  produktéw leczniczych  TIVICAY/TRIUMEQ/JULUCA  zostang
odpowiednio zaktualizowane i ewentualne dalsze informacje zostang przekazane w
odpowiedni sposéb.
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Kontakt w celu uzyskania dodatkowych informaciji lub w przypadku pytan

W przypadku pytan, prosimy o kontakt z:
GSK Services Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa,

tel. (22) 576-90-00,

pl.gsk.com

Podejrzenie wystgpienia dziatania niepozgdanego mozna zgtosi¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego: GSK Services Sp. z 0.0. ul. Rzymowskiego 53, 02-697
Warszawa, tel. (22) 576-90-00, fax (22) 576-92-81, Formularz na stronie GSK:
pl.gsk.com lub za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+ 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Z powazaniem,
Grzegorz Macigzka

Dyrektor Medyczny
GSK Services sp. z 0.0.



