COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeazd traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
rezultatele unui nou studiu Tn care s-a evidentiat existenta unui risc de aparitie a
unor defecte congenitale la nou-nascutii unor femei infectate cu HIV aflate in
tratament cu medicamente care contin dolutegravir

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA

18 mai 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la rezultatele unui nou studiu Tn care s-a evidentiat existenta unui risc
de aparitie a unor defecte congenitale la nou-nascutii unor femei infectate cu
HIV aflate in tratament cu medicamente care contin dolutegravir

Pe durata reevaluarii se recomanda evitarea utilizarii medicamentului la femeile
care isi planificd o sarcina

in prezent, Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) evalueaza rezultatele
preliminare ale unui studiu in cadrul caruia s-au identificat 4 cazuri de defecte
congenitale precum spina bifida (malformatie a maduvei spindrii) la copii cu mame
care au ramas Insarcinate in timpul tratamentului cu medicamente care contin
dolutegravir. Pe durata evaluarii noilor dovezi, EMA a formulat urmatoarele
recomandari in scop de precautie:

» Medicamentele care contin dolutegravir nu trebuie sa fie prescrise n
tratamentul HIV la femeile care isi planifica o sarcina.

* Femeilor de varsta fertila li se recomanda utilizarea de metode contraceptive
eficace in cursul tratamentului cu medicamente care contin dolutegravir.

Tn cadrul acestui studiu au fost analizati nou-niscutii a 11558 de femei infectate
cu HIV din Botswana, rezultatul indicand ca 0,9% (4 din totalul de 426) dintre
copiii cu mame care au ramas insarcinate in timpul utilizarii de medicamente cu
dolutegravir prezentau un defect de tub neural, comparativ cu 0,1% (14 din totalul
de 11,173) dintre nou-nascutii ale caror mame foloseau alte medicamente pentru
tratamentul HIV. Se estimeaza cad rezultatele finale vor aparea in decurs de
aproximativ un an.

Femeile carora li s-au prescris medicamente cu dolutegravir nu trebuie sa
opreasca tratamentul fara a-si consulta mai intai medicul.

La finalizarea evaluarii, EMA isi va actualiza recomandarile dupa caz.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2018/05/WC500249225.pdf

Informatii pentru pacienti

* Conform datelor preliminare, administrarea Tnainte de sarcind a
medicamentelor care contin dolutegravir pentru tratarea HIV poate mari riscul de
aparitie a unor malformatii precum spina bifida (malformatie a maduvei spindrii).

* Daca va aflati in tratament cu medicamente care contin dolutegravir si exista
posibilitatea unei sarcini, trebuie sa utilizati o metoda eficace de contraceptie.

* Daca va aflati in tratament cu medicamente care contin dolutegravir si va
planificati o sarcind, vi se recomanda sa va consultati cu medicul daca tratamentul
pe care 1l urmati este in continuare potrivit.

* Daca sunteti gravida si utilizati medicamente care contin dolutegravir, trebuie
sd va adresati medicului. Tratamentul cu medicamente care contin dolutegravir nu
trebuie oprit fara consultarea medicului, deoarece va poate afecta atat pe
dumneavoastra cat si fatul.

* Informati-va medicul in caz ca ramaneti gravida, suspectati sau planificati o
sarcind, acesta urmand sa va reevalueze tratamentul.

» Daca aveti nelamuriri legate de tratament sau de metodele de contraceptie,
adresati-va medicului sau farmacistului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

* Din rezultatele preliminare ale unui studiu observational s-a evidentiat existenta
unui risc mai mare de aparitie a unor defecte de tub neural la nou-ndscutii unor
femei aflate in tratament cu medicamente care contin dolutegravir la momentul
conceptiei. Nu au fost raportate astfel de cazuri la nou- nascutii femeilor care au
inceput tratamentul cu medicamente care contin dolutegravir ulterior in timpul
sarcinii.

* Din studiile toxicologice asupra reproducerii, din alte date privind utilizarea
dolutegravir in timpul sarcinii, inclusiv din date preluate din Registrul de sarcina
pentru tratamentul antiretroviral, studii clinice si utilizarea de dupd punerea pe
piatd, nu au reiesit constatari relevante care sa indice un risc de aparitie a unor
defecte ale tubului neural.

» Ca masura de precautie, profesionistilor din domeniul sanatatii din UE li se
recomanda urmatoarele:

— Medicamentele care contin dolutegravir nu se vor prescrie femeilor cu
potential fertil si care isi planifica o sarcin;

— Excluderea existentei unei sarcini la femeile de varstd fertila inainte de
Tnceperea tratamentului cu dolutegravir.
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— Consilierea femeilor de varsta fertila aflate in tratament cu dolutegravir cu
privire la utilizarea unor metode eficace de contraceptie pe parcursul
intregului tratament.

— In primul trimestru de sarcinid confirmatd n cursul tratamentului cu
dolutegravir, se recomanda trecerea la un tratament alternativ, cu exceptia
cazului in care nu exista alta optiune adecvata.

« Profesionistilor din domeniul sanatatii din UE li se va transmite o comunicare
referitoare la recomandarile de mai sus.

Informatii suplimentare despre medicament

Dolutegravir este un inhibitor de integraza, al carui mecanism de actiune consta
din blocarea unei enzime cunoscute sub numele de integraza, necesare replicarii
virusului HIV in organism (formarii de noi cépii ale virusului in sine). Tn cazul
administrarii in asociere cu alte medicamente, dolutegravir ajutd la prevenirea
raspandirii virusului HIV si mentinerea la nivel scazut a virusului Tn sange.
Dolutegravir nu vindeca infectia HIV sau SIDA, dar poate impiedica deteriorarea
sistemului imunitar si dezvoltarea de infectii si boli asociate cu SIDA.

In UE, dolutegravir este autorizat incepand din anul 2014, fiind comercializat
singur sub denumirea de Tivicay si in combinatie cu lamivudina si abacavir, sub
denumirea de Triumeq. Aici sunt disponibile informatii suplimentare despre aceste
medicamente. Pentru alt medicament, Juluca, care contine o combinatie de
dolutegravir si rilpivirind, Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use =CHMP) a emis aviz pozitiv,
in prezent asteptandu-se emiterea deciziei Comisiei Europene Tn acest sens.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin dolutegravir s-a desfasurat in contextul
evaludrii unui semnal de sigurantd. Semnalul de sigurantd reprezinta aparitia unor
informatii referitoare la o reactie adversa noua sau incomplet documentata, care
poate fi cauzata de un medicament si care necesita investigatii suplimentare.

Reevaluarea a fost efectuata de catre Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&source=homeMedSearch&keyword=dolutegravir&category=human&isNewQuery=true

