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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

26. bfezna 2019

Genvoya® ¥ (elvitegravir/kobicistat/emtricitabin/tenofovir-
alafenamid)
Stribild® (elvitegravir/kobicistat/emtricitabin/tenofovir-disoproxil)

Zvysené riziko selhani lIécby a prenosu infekce HIV z matky na dité
z diivodu nizké hodnoty expozice elvitegraviru a kobicistatu béhem
druhého a tretiho trimestru téhotenstvi

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Gilead Sciences, ve spolupraci s Evropskou Iékovou
agenturou (EMA) a se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv (SUKL) by Vas rad informoval o
nasledujicich skutecnostech:

Shrnuti problematiky

e Lécba elvitegravirem/kobicistatem se nema zahajovat béhem
téhotenstvi.

« Zeny, které béhem lécby elvitegravirem/kobicistatem otéhotni, maji
byt pfevedeny na alternativni rezim.

¢ Je to proto, Zze farmakokinetické Gdaje prokazaly nizké hodnoty
expozice kobicistatu a elvitegraviru béhem druhého a tietiho
trimestru téhotenstvi.

e Nizka expozice elvitegraviru mtize byt spojena se zvysenym rizikem
selhani lécby a se zvySenym rizikem pienosu infekce HIV z matky na
dité.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

V &ervnu 2018 byl zdravotnickym pracovnikiim zaslan informaéni dopis s informacemi o
zvysSeném riziku selhani 1éCby a zvysSeném riziku prenosu infekce HIV z matky na dité
z d@vodu nizké hodnoty expozice darunaviru posileného kobicistatem b&hem t&hotenstvi.

Toto riziko bylo rovnéz posouzeno pfi |éCbé s pouZitim elvitegraviru/kobicistatu.
Farmakokinetické Gdaje ze studie IMPAACT P1026s (International Maternal Pediatric
Adolescent AIDS Clinical Trials) ukazaly, ze plazmatickd koncentrace elvitegraviru posileného
kobicistatem po 24 hodinach byla v porovnani s Udaji z obdobi po porodu ve druhém trimestru
nizsi o 81 % a ve tfetim trimestru nizsi o 89 %. Plazmaticka koncentrace kobicistatu po 24
hodinach byla ve druhém trimestru nizsi o 60 % a ve tfetim trimestru nizsSi o 76 %. Podil



téhotnych zen, které byly virologicky suprimované, byl ve druhém trimestru 76,5 %, ve tietim
trimestru 92,3 % a po porodu 76 %. P¥i prezkoumani Gdajl z této prospektivni studie, pFipadt
téhotenstvi z jinych klinickych hodnoceni, z globalni bezpecnostni databaze spolecnosti Gilead
a z publikované literatury nebyly zaznamenany Zadné pfipady pfenosu HIV-1 z matky na dité
u zen léCenych ve druhém a tretim trimestru téhotenstvi rezimy obsahujicimi
elvitegravir/kobicistat.

SniZeni expozice elvitegraviru mize zplsobit virologické selhani a vést ke zvy$enému riziku
prenosu infekce HIV z matky na dité. Proto IéCba elvitegravirem/kobicistatem nema byt
zahajovana béhem téhotenstvi a zeny, které béhem |écby elvitegravirem/kobicistatem
otéhotni, maji byt pfevedeny na alternativni rezim.

Informace o pfipravku Genvoya a Stribild budou aktualizovany v souladu s timto doporucenim.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Jakékoli podezrieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi IéCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vée potiebné pro hlaéeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasiléni je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Lécivy pripravek GenvoyaV, ktery byl v EU schvalen v roce 2015, podléha dalSimu sledovani.
To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.

Kontaktni udaje drzitele rozhodnuti o registraci

Méte-li néjaké otazky, nebo potiebujete dalsi informace, obratte se prosim na mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR, spole¢nost Gilead Sciences s.r.o,
medinfo.cz@gilead.com,

telefonni Cislo: +420 910 871 986.

Doplnujici udaje
Dalsi informace o studii IMPAACT P1026s najdete na webovych strankach:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30134297

S pozdravem,

TRae P ¥

Diana Brainard, MD
Senior Vice President, Clinical Research-HIV and Emerging Viral Infections
Gilead Sciences, Inc.
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