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Tibb is¢isini melumatiandirma maktubu
14 fevral 2020-ci il

Mévzu: Tivikey (doluteqravir) ve Triumek (doluteqravir / abalavirt / lamivudin):
Botsvananin Tsepamo gaherinde klinik aragdirmalar naticesinde alde edilmis sinir
borucugunun defektleri hagqinda yenilenmis malumat.

Hérmetli tibb isgisi,

Bu mektubun megsedi, ViiV Healthcare Botsvananin Tsepamo sgeharinde dogus
seviyyesinin neticeleri ile bagl aparilan klinik aragdirmalar zamani agkar edilmis,
mayalanma tarixine terapiya rejiminde istifade olunan doluteqravire ekspozisiyasi olan
gadinlarin dogdugu usaqglarda sinir borucugu defekti (SBD) hallari ile bagdlh tehlikssizliys
dair yeni melumatlarin slde olunmasi bareds Sizi melumatlandirmaqdir. Bu maktub
“Qlaksosmitklayn Farmasyutikals Ukrayna” MMC sirkatinin verdiyi melumatlara asasen
Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyi Analitk Ekspertiza Markezinin
Farmakonazarst sobesi ile razilasdirlaraq hazirlanmigdir. Mektuba www.pharma.az
internet saytindan da baxa bilarsiz.

Xiilasa

2018-ci ilin may ayinda aparilan aragdirmalarin naticelerinin ilkin plandankenar analizi
gostermisdir ki, dolutegravir gebulu fonunda hamile galmig gadinlarin kérpelerinin 0.94%-
de (95% EI 0.37%, 2.40%) SBD (426 hadiseden 4) agkar edilmigdir, texmini 0.1%
gézlenilan tmumi gostarici ile miqayisada.

15 avqust 2014-cii ilden 31 mart 2019-cu ile geder slde edilmis malumatlarin yenilenmig
ve gabagqcadan planlasdiriimis analizinde Umumilikde mayalanma tarixine doluteqravir
gebul edan gadinlarin 1683 dogusunda 5 SBD hadisesi geyds alinmigdir. Bu, gadinlarin
terkibinde doluteqravir olmayan antiretrovirus mualice sxemi gabul etdiyi halda 14792
dogusda 15 hadise (0.10%, 95% EI 0.06%, 0.17%) ile miugayisede 0.30% (95% El0.13%,
0.69%) teskil edir; ferq 0.20% (95% El 0.01%, 0.59%) toskil edir.

Eyni totqiqatda gadinlarin terkibinde dolutegravir olmayan antiretrovirus maalice sxemi
gebul etdiyi halda 5952 dogusda 3 hadisa (0.05%) ile miiqayisade mayatanmertarixime™"
dolutegravir gebul eden gadinlarda 3840 dogusda 1 SBD (0.03%) diagnozu qoyulmugdur.



Tsepamoda aparilan aragdirmanin son melumatlarini va diger slgatan malumatiari
nezers alaraq ViiV Healthcare taerkibinde dolutegravir olan derman vasitslerinin gabuluna
dair tévsiyslerini agagidaki sekilda yenilemisdir:

e Haddi-bulug yasina ¢atmis qadinlar doluteqravir gabul etmazdan svval hamilalik
testinden kegmalidir.

¢ Doluteqravir gebul eden ve hamile galmagi planlasdirmayan haddi — buluga catmig
qgadinlara biitiin mualice dévriinde effektiv kontrasepsiyadan istifade etmak tovsiye
olunmalidir.

e Haddi — buluga catmis qadinlar doluteqravir gebulu zamani hamile galmagi
planlagdinrsa ve ya hamile olduu misyyan olunarsa (ilk trimestrde) diger
antiretrovirus mialice rejimina kegidle milqayisade doluteqravir gebuluna davam
etmanin Ustlnliklerini giymatlandirmalidir, eyni zamanda alternativ mdalica rejima
kegcma imkani da naezardan kegirilmalidir.

e Doluteqravir yalniz gézlenen fayda doél (g¢iin yaranan potensial riskden tstiin
oldugu halda hamilslik zamani istifade oluna biler.

Tohliikesizlik problemi ile slagadar atrafli melumat:

Olava informasiya

¢ Tsepamoda aparilan klinik aragdirma Botsvanada Milli Sshiyya Institutu /Milli usaq
saglamhd! ve insan inkisafi institutu tersfinden maliyyslesdirilon ve Harvard QICS
problemleri institutu ile emekdasliq etmakle aparilan dogusun naticalarinin
musahidsli aragdiriimasidir. Aragdirmanin iki esas maqsedi asagdidakilardir: (1)
dogusun HIV statusa ve antiretrovirus mialice rejimine gére xosagsimez
naticelerini giymatlendirmak ve (2) mayalanma tarixine efavirenz gebul etmis
gadinlarin dogdugu korpsler-arasinda yilksek SBD inkisaf riskinin olub-olmadidini
milayyan etmak.

e Dolutegravir derman vasitesinin embrionun ve délin inkisafina toksik tasirinin
aragdiriimasi da daxil olmagla reproduktiv toksikliyinin aragdiriimasi tam hacmde
apariimig, heg bir mivafiq hadise milayyen dilmemisdir.

e Hamilsliyinin antiretrovirus reyestri (Antiretroviral Pregnancy Registry - APR), klinik
sinaglarin naticaleri ve postmarketing mslumatlar da daxil oimagla, bu giine qadar
basqa manbalardan alde olunmug melumatlar doluteqravirin istifadesi ile alagadar
olaraq yaranan sinir borucugu defekti riskini aradan galdirmagq tgun kifayst etmir.

e Hamilaliyin birinci trimestrinda dolutegravirle mialicays bagladigda anadangalma
anomaliyalarinin yiiksak riski haqqginda spesifik signal agkar edilmamisgdir.

Sinir borucugu defektinin inkisafi ile bagh malumat

Sinir borucugu onurda beyninin, bag beynin, atraf toxuma ve simuklerin formalagmasi
Uclin asas sayilir. Sinir borucugu defekti sinir borucugu tam inkisaf etmadikde meydana
gelir: bu proses mayalanmadan sonra 0-ci giinden 28-ci giine qader bas verir. Sinir
borucugu defektinin meydana galma riskini artiran bazi malum faktlara - folat defisiti,
muayyan preparatlarin gabulu, ananin piylanmasi, diabet va aile anamnezi daxildir.



ViiV Healthcare terafinden yerine yetirilan tadbirler

¢ ViiV Healthcare hamilelik zamani doluteqravirden istifade ediimasi barede tam
malumat macmusunu giymatiendirmaya, habels bele malumatiar elde etmak Ggln
novbeti variantlar da aragdirmaga davam edacak.

e Tivikey ve Triumek derman vasitesitesinin istifade telimati ve derman vasitslerinin
qisa xarakteristikasi yenilenacakdir.

¢ ViiV Healthcare slde olunacaqg yeni melumatlan bildirmayi 6z dhdsliyine gétrdr.

Slave tesir haqqinda bildirigin vacibliyi

Tivikey ve Triumeq derman vasitelerinin istifadesi zamani yaranan slave tesirler hagqinda
melumatlari Azerbaycan Respublikasi Sehiyya Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markezi
Farmakonezaret So6besine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki
soh.,C.Cabbarli kii¢.34.; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az;
Tel.:(+99412) 596-05-20 Qaynar xatt (+99412) 596-07-12) ve Qlaksosmitklayn girketine
(Tel.: +38 044 585-51-85; e-mail: 0ax70065@gsk.com) bildirmayinizi xatirladiriq.
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Tibbi malumat ve farmakon_éiarat s6basinin rehberi. Ixrac bazar regionu.





