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Saghk meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalari amaciyla mekfup dagitilmast uygulamast
Kurumumuzca yiriitilmektedir.

Bu dogrultuda, “Genvoya (elvitegravir/kobisistat/emtrisitabin/tenofovir alafenamid),
Stribild (elvitegravir/kobisistat/emttrisitabin/tenofovir disoproksil): Gebeligin ikinci ve figiincii
trimesterinde daha diistik elvitegravir ve kobisistat maruziveti nedeniyle tedavi basarisizligi
riskinde artis ve HIV enfeksivonunun anneden cocuga bulasma riskinde artis” baghifiyla
dagitilmast Kurumumuzca onaylanan ckte yer alan doktor bilgilendirme mektubunun resmi
internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulastirilmas: hususunda bilginizi ve
geredini rica ederim.
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V¥ GENVOYA (elvitegravir/kobisistat/emtrisitabin/tenofovir alafenamid)
STRIBILD (elvitepravir/kobisistat/emtrisitabin/tenofovir disoproksil}

GEBELIGIN iKiNCi VE GiCcUNCU TRIMESTERINDE DAHA DUSUK
ELVITEGRAVIR VE KOBISISTAT MARUZIYETiI NEDENIYLE TEDAVI
BASARISIZLIGI RISKINDE ARTIS VE HIV ENFEKSiYONUNUN ANNEDEN
COCUGA BULASMA RISKINDE ARTIS

Sayin Hekim,

Bu mektubun amaci, gebeligin ikinci ve liglincii trimesterinde daha diiglk elvitegravir ve
kobisistat maruziyeti sebebiyle, tedavi bagarisizhgi riski ve HIV enfeksiyonunun anneden gocuga
bulagma riski hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, T.C. Saghk Bakanhgi Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabuk kalinarak hazirlanmistir. Mektuba, www.titck.gov.te
adresinden de ulasabilirsiniz.

f)zet

Gebelik sirasinda elvitegravir/kobisistat ile tedavi baglatilmamalwdir.
Elvitegravir/kobisistat ile tedavi sirasinda gebe kalan kadinlar alternatif bir
tedavi rejimine gegirvilmelidirler,

* Bunun sebebi, gebeligin ikinci ve digiincii trimesterlerinde, farmakokinetik
verilerin daha diigiik kobisistat ve elvitegravir maruziyetleri gostermis
olmasidir.

o Daha diisiik elvitegravir maruziyeti, tedavi basansizh§ riskinde artig ve HIV
enfeksiyonunun anneden ¢ocuda bulagma riskinde artigla iliskili olabilir.

Giivenlilik sorunyu iizerine ayrintily bilgiler

Yaptlan bir farmakokinetik ¢calismada (TMC114HIV3015; A Single-arm, Open-label. Study to
Assess the Pharmacokinetics of Darunavir and Ritonavir, Darunavir and Cobicistat, Etravirine,
and Rilpivirine in HIV-1 [nfected Pregnant Women) gebelik sirasinda kobisistat ile
gliclendirilmis darunavire daha diigiik diizeyde maruz kalinmasi sebebiyle tedavi basarisizhign
riskinde ve HIV enfeksiyonunun anneden ¢ocuga bulagma riskinde artig oldugu gosterilmigtir,

Bu sebeple, elvitegravirkobisistat igeren tedavilerde bu durumun ortaya ¢ikma riski de
incelenmigtir. IMPACT P1026s (International Maternal Pediatric Adolescent AIDS Clinical
Trials) ¢alismasindan elde edilen farmakokinetik veriler, eglestirilmis postpartum verilerle
kiyaslandiginda;



» kobisistat ile giiglendirmis elvitegravic kullammindan 24 saat sonra plazma
konsantrasyonunun ikinci trimesterde %8! ve Ugiincli trimesterde %89 daha disiik
oldugunu gostermistir,

¢ kobisistat kullamimindan 24 saat sonra plazma konsantrasyonunun ikinci ve {igiincil
trimesterde sirastyla %60 ve %76 daha disitk olmustur.

¢ virolgjik olarak baskilanan gebe kadinlarin orani, ikinci trimesterde %76.5, {iclincii
trimesterde %92.3 ve postpartumda %76 olmustur.

Bu prospektif ¢alismadan ahnan veriler, diger klinik ¢aligmalardan gebelik vakalari, Gilead
global veri tabani ve yayinlanan literatiirden alinan veriler incelenmis ve gebeligin ikinci ve
iiclincll trimesterlerinde elvitegravir/kobisistat igeren rejimleri alan kadinlarda anneden ¢ocuga
herhangi bir HIV-1 bulagma vakas tanimlanmarmstir.

Elvitegravir maruziyetinde azalma, virolojik basansizhik ve HIV enfeksiyonunun anneden
¢ocuga bulasma riskinde artisa neden olabilir. Bu sebeple, elvitepravir/kobisistat ile tedavi
gebelik sirasinda baglatilmamalidir ve elvitegravir/kobisistat ile tedavi sirasinda gebe kalan
kadinlar alternatif bir rejime gegirilmelidirler.

Genvoya ve Stribild isimli ilaglanin  kisa {rlin bilgileri bu &neriler dogrultusunda
giincellenecektir.

Raporlama Gerekliligi

Elvitegravir/kobisistat i¢eren ilaglar regete edilirken yukarnda belirtilen hususlara dikkat edilmesi
ve stz konusu ilaglarin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saghk
Bakanl:g1, Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Turkiye Farmakoviilans Merkezi’ne (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312
218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya Gilead Sciences Hag Tic. Ltd. Sti’ye e-
posta (turkey.safety@gilead.com) veya telefon aracihif ile (tel: 0216 559 03 22) bildiriimesi
gerekmekiedir.

Saygilarnimizla,
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g . ilag Guvenliligi Direktdrii
Gilead Sciences llag Tic.Ltd.Sti. Farmakovijilans Yetkilisi
Gilead Sciences llag Tic.Ltd.Sti.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni glivenlilik bilgisinin hizl: olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplartnin siipheli advers reaksiyonlarint bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapiimast, ilacin yarar‘risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir.



