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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
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In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 4213E/31 .05.2018, inregistratad la C.N.A.S. cu nr.
RG 4797/15.06.2018 va aducem la cunostintd masurile Tntreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania GlaxoSmithKline SRL
pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la defectele de tub neural
raportate la nou-nasculii ale caror mame au ramas gravide in timpul tratamentului cu
Dolutegravir.

Va rugam sa luati mésuri de informare a fumizorilor de servicii medicale prin aﬁ;areé
pe pagina electronica a casei de asiguréri de sandtate, In loc vizibil, a documentului , Tivicay
(dolutegravir), Triumeq (dolutegravir, abacavir, lamivuding), Juluca (dolutegravir, rilpivirind):
defecte de tub neural raportate la nou-nascutii ale caror mame au ramas gravide in timpul
tratamentului cu Dolutegravir.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv,
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Citre, DaTA.

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Domnului Presedinte R3zvan Techari Vulefinescu

Vi aducem la cunostinti mésurile intreprinse de Agenpa Europeani
pentru Medicamente, A gem;a Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania GlaxoSmithKline S.R.L. pentru
informarea profesionistilor din domeniul sinatitii cu privire la defectele de
tub_neural raportate la nou-niscutii ale céror mame au rimas gravide in

ale caror !
timpul tratamentului cu dolutegravir -

Compa.ma GlaxoSmithKline S.R.L. va initia informarea
profesionigtilor din domeniul sindtitii prin intermediul documentului
»Comunicare direct ciitre profesionistii din domeniul sinatigii”, in legiturd
cu acest aspect, conform planului de comunicarea agreat.

Aceasti modalitate de informare, utilizat3 sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul sanatdtii asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sanatatii, pe care o distribuie GlaxoSmithKline S.R.L. si publici pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilentd — Comuniciri d:rectc catre profesionistii din
domeniul sanatatii.

Anexdm la aceasta adresd documentul mentionat anterior.

Precizdm c¢d aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sanitafli — Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romadnia i Colegiului Farmacistilor din Romania.

Coordonator Serviciu Farmacovigilent#

PRESEDINTE, R . "
si managefmentul riscului

Dr.R x" TROE
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Tivicay (dolutegravir), Triumeq (dolutegravir, abacavir, lamivudini).

Juluea (dolutegravir, rilpivirind): defecte de tub neural raportate ia

nou-niscutii ale ciror mame au rimas gravide in timpul tratamentului

cu dolutesravir

Stimate profesionist din domeniul sin#tigii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si
Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania
ViiV Healthcare doregte sa vi informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

o In studiul de monitorizare a rezultatelor la nastere Tsepamo, in curs de

desfagurare, din Botswana, au fost raportate 4 cazuri de nou-nascuti cu
defecte de tub neural din 426 de nou-niscuti ale ciror mame au rimas
gravide In timpul tratamentului cu dolutegravir ca parte a terapiei
antiretrovirale combinate. Acecasta reprezinti o incidenti de
aproximativ 0,9% comparativ cu o ratd de bazi asteptati de
aproximativ 0,1% pentru nou-nascutii ale caror mame au rimas
gravide in timpul terapiei cu alte antiretrovirale.

Pe durata evaludrii acestui semnal de sigurants, urmitoarele misuri
sunt recomandate:

o Inaintea initierii dolutegravir la femeile aflate Ia virsta
fertild, trebuie efectuat un test de sarcini pentru a exclude
sarcina.,

o Femeile aflate la varsta fertild care iau dolutegravir trebuie
sa utilizeze metode contraceptive eficace pe toati durata
tratamentului.

o In cazul femeilor afiate la varsta fertilsi care doresec, T mod
activ, s3 ridmind gravide se recomandid evitarea
administririi dolutegravirului.
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o In cazul in care o femeie aflats in tratament cu dolutegravir
raméne gravida, iar sarcina se confirma fn primul trimestru
de sarcini, se recomandi schimbarez cu un tratament
alternativ, cu exceptia cazurilor In care nu existd
alternative,

Informatfii referitoare lu problema de siguranti

Problema a fost identificatd in timpul unei analize preliminare, neprogramate, a studiului
Tsepamo din Botswana, In curs de desfisurare. Alte date din acest studiu vor fi colectate
n timpul monitorizirii continue. Aceste informatii vor contribui la informarea
suplimentard cu privire la siguranta administrarii dolutegravir in timpul sarcinii.

Desi existd experientd limitatd in ceea ce privegte utilizarea dolutegravirului in tirgpul
sarcinil, datele disponibile pand in prezent din alte surse, inclusiv registrul de sarcini
pentru tratamentul antiretroviral, studiile clinice si studiile efectuate dupi punerea pe
piatd nu au indicat o problemd similar dc siguranti. A fost inregistrat doar un singur caz
de defect de tub neural, raportat spontan din Namibia, in care dolutegravir a fost utilizat
cu citeva luni inaintc de conceptie si in timpul sarcinii.

In prezent, din alte surse de datc, nu existi semnale de anomalii congenitale (inclusiv
defect de tub neural) asociate cu utilizarea dolutegravir in timpul sareinii, In studiile de
evaluarc a toxicitdfii dolutegravir asupra reproducerii, inclusiv studii de dezvoltarc
embriofetald nu au fost identificate rezultate relevante.

Defectele de tb neural apar atunci cind wbul neural nu se formeazi complet (intre zilele
0 $i 28 dupd conceptie), iar mitduva spindrii, creierul si structurilc conexe nu se formeazs
corecet.

Aceste noi datc sunt luate in considerare in contextul altor date disponibile, iar
informatiile referitoarc la produsele TIVICAY/TRIUMEQ vor fi actualizate
corespunzator si informatiile suplimentare vor fi comunicatc dupi caz.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si raportaji oricc reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Xgeva, citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nagionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raportcazi o
reactie adversa.

Agentia Nagionalit a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Roméania

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro
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Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si ciitre reprezentanta locali a
degindtorului autorizatiei de punere pe piats, Ja urmatoarele date de contact:

Email: farmacovigilenta. romania@gsk.com
Telefon: 021 302 8 208

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Detindtorului de autorizafic de
punere pe piafd

GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L., Opcra Center One, str. Costache Negri nr. 1-5, et 551 6
(zona 1), Cod 050552, sector 5, Bucuresti, Romania

www,gsk.ro; www.sanatate.gsk.ro; farmacovigilenta.romania@gsk.com,
medical.ro@osi.com, tel: 021 302 § 208
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