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Véstule veselibas aprupes specialistiem

2018. gada 22. junijs

Darunavirs/kobicistats: palielinats arstéSanas neveiksmes risks un palielinats HIV
infekcijas nodosanas risks no mates bérnam zemu darunavira un kobicistata kopéjas

iedarbibas vértibu dé] griitniecibas otraja un tresaja trimestri

God. veselibas apriupes specialist!

Janssen-Cilag International N.V., saskanojot ar Eiropas Zalu agentiru (EMA) un Latvijas Zalu valsts
adgentdru, vélas JUs informét par talak minéto.

Kopsavilkums

Grutniecibas laika nedrikst uzsakt terapiju ar
darunaviru/kobicistatu.

Sievietém, kuram iestajas grutnieciba darunavira/kobicistata
terapijas laika, terapija jamaina uz citu shému; ka alternativu
var apsveért darunaviru/ritonaviru.

Iemesls tam ir fakts, ka farmakokinétiskie dati liecina par zemu
darunavira un kobicistata kopéjo iedarbibu grutniecibas otra un
tresa trimestra laika.

Zema darunavira kopéja iedarbiba var but saistita ar palielinatu
arstéSsanas neveiksmes risku un palielinatu HIV infekcijas

nodosanas risku no mates bérnam.

ITevads

Farmakokinétiskie dati no 3.b fazes pétijuma TMC114HIV3015, kura piedalijas 6 grutnieces, liecina, ka,
salidzinot ar 6 lidz 12 nedé|u periodu péc dzemdibam, ar kobicistatu pastiprinata darunavira vidgja
kopéja iedarbiba (AUC) gritniecibas 2. un 3. trimestri bija attiecigi par 56% un 50% mazaka. Salidzinot
ar pécdzemdibu periodu, gritniecibas 2. un 3. trimestri bija aptuveni par 90% mazaka darunavira Cmin
koncentracija. Salidzinot ar pécdzemdibu periodu, gritniecibas otraja un tresaja trimestri bija attiecigi
par 63% un 49% mazaka kobicistata kopéja iedarbiba.

Zema darunavira kopéja iedarbiba var bit saistita ar palielinatu arstéSanas neveiksmes risku un
palielinatu HIV-1 nodoSanas risku bérnam. Tapéc gritniecibas laikd nedrikst sakt terapiju ar
darunaviru/kobicistatu, un sievietém, kuram darunavira/kobicistata terapijas sanemsanas laika iestajas
gratnieciba, japariet uz citas shémas izmantosanu.

Pamatojoties uz So informaciju, saskana ar Eiropas Z3lu agentiiras (EMA) ieteikumiem tiks atjauninata
PREZISTA, YREZOLSTA un YSYMTUZA zalu informacija.
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vSim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iespé&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o za|u droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par jebkadam iespéjamam
nevélamam blakusparadibam.

Zinosana par blakusparadibam
Veselibas apripes specialisti tiek mudinatu zipot par nevélamiem notikumiem, kas novéroti PREZISTA,
YREZOLSTA vai ¥SYMTUZA lietojoSiem pacientiem saskana ar naciondlo spontano zinojumu sistému.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Z3aJu valsts agentdrai (ZVA), sitot
zinojumu (veidlapa “Zinojums par za|u blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese:
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosutit ari elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Kontaktinformacija
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Ja Jums‘ubgeh Jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija, lidzam sazinaties ar Irénu
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