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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
31. kvétna 2018

Tivicay - dolutegravir, Triumeq - dolutegravir, abacavir,
lamivudin, Juluca - dolutegravir, rilpivirin: Defekt neuralni
trubice u novorozencii narozenych Zenam, které v dobé poceti
uzivaly dolutegravir

Vézena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

Spole¢nost ViiV Healthcare by Vas po dohodé s Evropskou agenturou pro
lécivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu léciv chtéla informovat o
nasledujicich zjisténich:

Shrnuti problematiky

V probihajici studii Tsepamo, kterd monitoruje porody v Botswané, byly
nahléseny 4 piipady defektl neurdlni trubice (NTD) ve skuping& 426
novorozencl narozenych Zendm, které uZivaly dolutegravir jako soucédst
kombinované antiretrovirové terapie v dobé poceti. To predstavuje incidenci
pfiblizné 0,9 % ve srovnani s olekdvanou mirou vyskytu pfiblizné 0,1 % u
novorozencl narozenych *endm, které uZivaly jiné antiretrovirové lécivé
pfipravky v dobé poceti. Nebyly hlaSeny zadné pfipady u déti narozenych
Zenam, které zacaly uzivat dolutegravir pozdéji béhem téhotenstvi.

V prib&hu vyhodnocovani tohoto bezpe&nostniho signdlu jsou doporuéena

nasledujici opatreni:

e U Zen ve fertilnim véku pfFed zahajenim lécby by mélo byt
téhotenstvi vylouceno provedenim téhotenského testu.

o Zeny ve fertilnim véku, které uzivaji dolutegravir, by po celou
dobu Iécby mély uzivat Gacinnou antikoncepci.

e Zenam ve fertilnim véku, které se aktivné snazi otéhotnét, je
doporuceno dolutegravir pokud mozZno nepodavat.

o V pFipadé, Ze zena otéhotni béhem uzivani dolutegraviru a
téhotenstvi je potvrzeno v prvnim trimestru, je doporuceno piejit
na jinou lé¢bu s vyjimkou situace, kdy neni k dispozici Zadna
vhodna alternativa.
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Zakladni informace

Problém byl identifikovdn z pfedbéZné nepldnované analyzy studie Tsepamo
v Botswané. Daldi Udaje z této studie budou ziskdny b&hem nadéle
probihajiciho sledovani a pomohou k ziskani dal$ich informaci o bezpeénosti
dolutegraviru béhem téhotenstvi. Alkoli jsou zkuSenosti s uZivdnim
dolutegraviru v téhotenstvi omezené, v soudasnosti dostupna data z jinych
zdroji zahrnujicich registr uzivani antiretrovirotik v téhotenstvi, klinické
studie a postmarketingové data podobny bezpeénostni problém
nenaznacovala. Existuje pouze jedno dal$i spontdnni hldgeni NTD z Namibie,
ve kterém byl dolutegravir uZivdn nékolik mésicd pred poéetim a b&hem
téhotenstvi.

V souCasné dobé neexistuji Zadné signdly vrozenych vad (v&etn& NTD)
souvisejici s uzivanim dolutegraviru béhem téhotenstvi, které by pochézely z
jinych informacénich zdrojl. Dolutegravir byl testovan v rémci kompletniho
souboru reprodukcnich  toxikologickych studii, véetn& embryofetélnich
vyvojovych studii, a nebyly identifikovany ?4dné relevantni ndlezy. Defekty
neuralni trubice vznikaji, kdyz se neuraini trubice nevytvoli dostate¢né (mezi
0. a 28. dnem po poceti) a micha, mozek a souvisejici struktury se nevytvori
spravné.

Toto nové zjisténi je posuzovano v souvislosti s dal$imi dostupnymi udaji.
Souhrny informaci o pfipravcich (SmPC) TIVICAY/TRIUMEQ/JULUCA budou v
souladu s timto aktualizovény a dalsi zjisténé informace budou odpovidajicim
zplsobem komunikovany.

Hlaseni nezadoucich Gdinkt

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neolekdvany nezddouci U&inek a jiné
skute€nosti zdvazné pro zdravi Ié¢enych osob je tfeba hldsit Statnimu tstavu
pro kontrolu léciv.

HldSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formuléfe
dostupného na webovych strankach SUKL, vée potfebné pro hladeni najdete
na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Prosime, hlaste také e-mailem spoleénosti GSK/ViiV prostfednictvim
mailboxu cz.safety@gsk.com
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Kontakty pro dalsi informace nebo otazky

Pokud mate dotazy, prosime, kontaktujte spole¢nost GSK/ViiV
prostfednictvim e-mailu cz.info@gsk.com

Za spolecnost GSK/ViiV
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MUDr. Vladimir Pacholik, MBA LA
Medical Director
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