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Vestule veselibas aprupes specialistam

31/05/2018

Tivicay (dolutegravirs), Triumeg (dolutegravirs, abakavirs, lamivudins), Juluca
(dolutegravirs, rilpivirins): zidainiem, kuru mates griitniecibas iestasanas laika bijusas
paklautas dolutegravira iedarbibai, atklati nervu caurulites defekti

Vv Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bls iespéjams atri identificat
jaundko informaciju par So zaju drosumu. Veselibas apripes specialisti tiek Ilgti zinot
par jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

Cien. veselibas apripes specialist!

ViiV Healthcare péc vienosanas ar Eiropas Zalu agenttru (EMA) un Latvijas Zalu valsts adenttru
vélas Jis informét par sekojoso:

Kopsavilkums

e VEél arvien notiekosa dzemdibu izndkumu uzraudzibas pétijuma Botsvana - Tsepamo
pétijuma - iegltajos datos par 426 zidainiem, kuru mates griitniecibas iestasanas bridi
lietoja dolutegraviru ka kombiné&tas antiretroviralas terapijas sastavdalu, atklati 4 nervu
caurulites defekta (NCD) gadijumi. Sadam gadijumu skaitam atbilsto$a saslimstiba ir
aptuveni 0,9 %, bet sagaidama NCD sastopamiba zidainiem, kuru mates gritniecibas
iestasanas laika lieto citas pretretrovirusu zales, ir 0,1 %.

e Laika posma, kamér Sis droSuma signals tiek vértéts, ieteicams ievérot Sadus
pasakumus:

o Sievietém ar reproduktivo potencialu pirms terapijas sakSanas javeic
griitniecibas tests un jaizslédz grutniecibas iespéjamiba.

o Sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras lieto dolutegraviru,visa
arstésanas laika jalieto efektivs pretapauglosanas lidzeklis.

o Sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras aktivi plano gritniecibu,
ieteicams izvairities no dolutegravira lietosanas.

o Ja dolutegravira lietotajai iestajas gritnieciba un ta tiek apstiprinata
pirmaja trimestri, sievietei dolutegraviru ieteicams aizstat ar alternativu




lidzekli, iznemot gadijumus, kad piemérots alternativs terapijas lidzeklis
hav pieejams.

Papildu informacija

St iesp€jama probléma atklata, veicot sakotné&ju neplanotu Botsvana notiekgéé Tsepamo
pétljuma analizi. Sikaki dati no ST pétijuma tiks iegdti, turpinot uzraudzibu. ST informacija
palidzés precizak novértét dolutegravira lietoSanas droSumu griitniecibas perioda.

Lai arT pieredze par dolutegravira lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezota, paslaik pieejamie
dati no citiem avotiem, to vidQ Antiretroviralo lidzeklu gritniecibas redistra, kliniskajiem
pétljumiem un pécredistracijas lietoSanas , neliecina par lidzZigam droSuma problémam. Par NCD
sanemts tikai viens spontanais drosuma zinojums no Namibijas, un Saja gadijuma dolutegravirs
tika lietots dazus ménesus pirms griitniecibas iestaSanas un gritniecibas laika.

No citiem datu avotiem paslaik nav sanemti citi signali par iedzimtiem defektiem (to vidG NCD),
kas bitu saistiti ar dolutegravira lietoSanu griitniecibas laika. Dolutegravirs tika parbaudits pilna
reproduktivas toksicitates pétijumu programma, to vidi embriofetalas attistibas p&tijumos, un
tajos biitiskas atrades netika konstatétas.

Nervu caurulites defekti rodas, ja nervu caurulites attistiba nav pilniga (laika posma no 0 lidz
28 dienam péc gritniecibas iestasanas), tadé| nepareizi attistas muguras smadzenes, galvas
smadzenes un ar tam saistitas struktiras.

ST jauna atrade tiek apskatita citu pieejamo datu konteksta, un péc vajadzibas tiks attiecigi
aktualizets TIVICAY/TRIUMEQ/JULUCA zalu apraksts un pazinota papildu informacija.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentdrai (ZVA), sltot 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.

Par jebkuram iesp€jamam nevélamam blakusparadibam varat zinot art GlaxoSmithKline Latvia
SIA: talr. 67312687, e-pasts: lv-epasts@gsk.com; Duntes iela 3, Riga, LV-1013.

Uznemuma kontaktinformacija

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, lidzu, sazinieties ar GSK Latvia Zalu droSuma kontaktpersonu
un mediciniskas parvaldibas vaditaju Latvija Andru Balodi: talr. 67312687, e-pasts: [v-
epasts@gsk.com

Ar cienu,
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Dr. Gintaras Urbonas,
GSK Baltijas organizacijas Medicinas direktors




