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Lek Tivicay® (dolutegravir) i lek Triumeq® (lamivudin, abakavir, dolutegravir):
Defekti neuralne cevi kod novorodencadi cije su majke
bile izloZene dolutegraviru u trenutku zaceca

Postovani,

Predstavnistvo GlaxoSmithKline Export Limited (ispred kompanije ViiV Healthcare), u
saradnji sa Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Zeli da Vas obavesti o
slede¢em:

Sazetak:

e U okviru Tsepamo klini¢kog ispitivanja pracenja ishoda trudnoce, koje se trenutno
sprovodi u Bocvani, prijavljena su 4 sluc¢aja defekta neuralne cevi (DNC) u grupi od
426 novorodencadi Cije su majke u trenutku zaceda koristile dolutegravir u okviru
kombinovane antiretrovirusne terapije. Navedeno predstavlja ucestalost od priblizno
0,9% u poredenju sa ocekivanom ucestalos$¢u od priblizno 0,1% kod novorodencadi
Cije su majke u trenutku zaceca koristile druge antiretrovirusne lekove.

e Dok traje procena navedenog bezbednosnog signala, preporucuje se primena
sledecih mera:

o Kod Zena u reproduktivnom periodu neophodno je uraditi test na trudnocu i
iskljuciti trudnocu pre uvodjenja terapije.

o Zene u reproduktivnom periodu koje primenjuju dolutegravir treba da
koriste efikasne metode kontracepcije tokom celokupnog trajanja terapije.

o Preporucuje se da Zzene u reproduktivnom periodu koje aktivho pokusavaju
da ostanu u drugom stanju izbegavaju primenu dolutegravira.

o Ukoliko Zena ostane u drugom stanju tokom primene dolutegravira i
trudnoca bude potvrdena u prvom trimestru, preporucuje se prelazak na
alternativni terapijski rezim, osim ukoliko odgovaraju¢a alternativna
terapijska opcija nije dostupna.




Dodatne informacije

Bezbednosni signal je identifikovan tokom preliminarne neplanirane analize Tsepamo klinickog
ispitivanja, koje se trenutno sprovodi u Bocvani. Dodatni podaci iz navedenog klinickog ispitivanja ¢e
biti prikupljeni u okviru nadzora koji u toku. Navedeni podaci ¢e doprineti boljoj informisanosti o
bezbednosti primene dolutegravira tokom trudnoce.

lako je iskustvo sa primenom dolutegravira u toku trudnoce ograniceno, trenutno dostupni podaci iz
drugih izvora nisu ukazali na slican bezbednosni signal, ukljuCujuci podatke iz Registra trudnica na
antiretrovirusnoj terapiji, podatke dobijene iz klinickih ispitivanja i postmarketinSke podatke. Jedan
dodatni slu¢aj DNC je prijavljen spontanim putem u Namibiji, kada je dolutegravir primenjivan
nekoliko meseci pre zacec¢a i tokom trudnoce.

Trenutno nema signala iz drugih izvora podataka koji bi upucivali na pojavu kongenitalnih
malformacija (uklju¢ujué¢i DNC) udruzenih sa primenom dolutegravira u toku trudnoce. Dolutegravir
je ispitan u sveobuhvatnim ispitivanjima reproduktivne toksi¢nosti, ukljuCujuéi studije embrio-
fetalnog razvoja, u kojima nije bilo znacajnih zakljucaka.

Defekti neuralne cevi nastaju kada se neuralna cev ne formira u potpunosti (u periodu izmedu 0. i 28.
dana nakon zaceca) i kada dolazi do nepravilnog razvoja kicmene mozdine, mozga i pratecih
struktura.

Ovaj novoutvrdeni bezbednosni rizik se razmatra u kontekstu drugih dostupnih podataka. U skladu sa
tim, informacije o leku Tivicay® i leku Triumeq® e biti aZurirane i dodatne informacije ¢e biti
sledstveno saopstene.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljene reakcije na lek, ukljuCuju¢i dolutegravir, prijavite
Nacionalnom centru za farmakovigilancu ALIMS-a:

e popunjavanjem online obrasca za prijavljivanje neZeljenih reakcija koji je dostupan na
internet stranama ALIMS-a (www.alims.gov.rs)

e popunjavanjem obrasca za prijavljivanje neZeljenih reakcija na lekove koji mozZete preuzeti sa
internet strana ALIMS-a (www.alims.gov.rs) i slanjem na jedan od sledecih nacina: poStom
(Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd), telefaksom (011 39 51 130) ili elektronskom postom
(nezeljene.reakcije@alims.gov.rs).

Dodatno, sumnju na neZeljene reakcije na lek Tivicay® i lek Triumeq® moZete prijaviti i nosiocu
dozvole za lek u Republici Srbiji Predstavnistvu GlaxoSmithKline Export Limited.

Kontakt podaci nosioca dozvole za lek

Ukoliko imate bilo kakva pitanja ili su Vam potrebne dodatne informacije, molimo Vas da
kontaktirate PredstavniStvo GlaxoSmithKline Export Limited, Omladinskih brigada 88, 11 070 Novi
Beograd, Republika Srbija.
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