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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

Genvoya® ¥ (elwitegrawir/kobicystat/emtrycytabina/alafenamid
tenofowiru)
Stribild® (elwitegrawir/kobicystat/emtrycytabina/dizoproksyl
tenofowiru)

Zwiekszone ryzyko niepowodzenia leczenia i zwiekszone ryzyko
przeniesienia zakazenia HIV z matki na dziecko z powodu mniejszej
ekspozycji na elwitegrawir i kobicystat podczas drugiego i trzeciego

trymestru cigzy

Szanowni Panstwo,

Firma Gilead Sciences, w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw i Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, pragnie przekazac Panstwu
nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Nie nalezy rozpoczynac leczenia
elwitegrawirem/kobicystatem podczas cigzy.

o Kobietom, ktore zajda w cigze podczas leczenia
elwitegrawirem/kobicystatem nalezy zmieni¢ schemat
leczenia na alternatywny.

o Jest to spowodowane tym, ze dane farmakokinetyczne
wskazuja na mniejszq ekspozycje na elwitegrawir i kobicystat
podczas drugiego i trzeciego trymestru ciazy.

o Mniejsza ekspozycja na elwitegrawir moze by¢ zwigzana
ze zwiekszonym ryzykiem niepowodzenia leczenia
i zwiekszonym ryzykiem przeniesienia zakazenia HIV z matki
na dziecko.

Dodatkowe informacje dotyczace kwestii bezpieczenstwa

W lipcu 2018 r. rozpowszechniono komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy
zwiekszonego ryzyka niepowodzenia leczenia i przeniesienia zakazenia HIV z matki na dziecko
z powodu mniejszej ekspozycji na darunawir wzmocniony kobicystatem podczas cigzy.

Przeanalizowano takze wystapienie takiego ryzyka w przypadku lekdw zawierajacych
elwitegrawir/kobicystat. Dane farmakokinetyczne z badania IMPAACT P1026s (ang. International
Maternal Pediatric Adolescent AIDS Clinical Trials) wskazuja, ze, w poréwnaniu ze sparowanymi
danymi z okresu po porodowego, stezenie elwitegrawiru wzmocnionego kobicystatem w osoczu po
24 godzinach byto o 81% mniejsze w drugim trymestrze i o0 89% mniejsze w trzecim trymestrze
cigzy. Stezenie kobicystatu w osoczu po 24 godzinach byto mniejsze o 60% i 76%, w drugim i
trzecim trymestrze cigzy, odpowiednio. Odsetek kobiet w cigzy ze zmniejszong wiremig wynosit
76,5% w drugim trymestrze, 92,3% w trzecim trymestrze cigzy i 76% w okresie poporodowym.
W przegladzie danych z tego prospektywnego badania, przypadkéw cigzy z innych badan
klinicznych, globalnej bazy bezpieczenstwa firmy Gilead oraz opublikowanej literatury nie
zidentyfikowano zadnych przypadkéw przeniesienia zakazenia HIV-1 z matki na dziecko u kobiet
leczonych schematami zawierajacymi elwitegrawir/kobicystat w drugim i trzecim trymestrze cigzy.

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0. z siedziba w Adgar Plaza, przy ul. Postepu 17A, 02-676 Warszawa, tel. 022 262 8702, faks 022 262 8701,
wpisana do rejestru przedsiebiorcéw prowadzonego przez Sgd Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie XIl Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS: 0000350550, NIP 1070015800. Wysoko$¢ kapitalu zakiadowego: 50.000,00 z1.




¥) GILEAD

Zmniejszenie ekspozycji na elwitegrawir moze spowodowac niepowodzenie wirusologiczne

i zwiekszone ryzyko przeniesienia zakazenia HIV z matki na dziecko. W zwigzku z tym, nie nalezy
rozpoczynac leczenia elwitegrawirem/kobicystatem podczas cigzy, a u kobiet, ktore zajdg w cigze
podczas leczenia elwitegrawirem/kobicystatem, nalezy zmieni¢ schemat leczenia na alternatywny.

Druki informacyjne produktéw Genvoya i Stribild zostang uzupetnione o to zalecenie.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych produktéw leczniczych
GenvoyaV | Stribild nalezy zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

E-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny na stronie:
www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekbéw/zgtos-dziatanie-

niepozadane-0

lub bezposrednio do Podmiotu Odpowiedzialnego:
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 17A

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 262 8702

Faks: +48 22 262 8701

E-mail: DrugSafety.Poland@gilead.com

Dane kontaktowe firmy

W przypadku dalszych pytan prosimy skontaktowac¢ sie z Gilead Medical Information za
pos$rednictwem poczty elektronicznej DrugSafety.Poland@gilead.com lub telefonicznie + 48 22 262
8702.

Zataczniki

Dodatkowe informacje na temat badania dostepne sg pod ponizszym linkiem:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30134297

Katarzyna Gorecka
Dyr;ktor Regulatory Affairs
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