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Genvoya® V¥ (elvitegravir/kdbisistat/emtricitabin/tenéfévir alafenamid)
Stribild® (elvitegravir/kdbisistat/emtricitabin/tenéfévir tvisdproxil)
Tybost® (kdbisistat)

Aukin haetta 8 medferdarbresti og aukin haetta & HIV-smiti fra médur til barns
vegna minni Utsetningar fyrir elvitegraviri og kébisistati 8 5drum og sidasta pridjungi
medgdngu.

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

i samrddi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun vill Gilead Sciences koma
eftirfarandi & framfaeri vid pig:

Samantekt

» Ekki skal hefja medferd med elvitegraviri/kébisistati & medgdngu.

* Hja konum sem verda pungadar medan & medferd med elvitegraviri/kdbisistati
stendur skal skipta yfir i adra medferd.

« Astadan er st ad gégn um lyfjahvérf syndu minni Gtsetningu fyrir kébisistati og
elvitegraviri &8 66rum og sidasta pridjungi medgdngu.

¢ Minni Utsetning fyrir elvitegraviri kann ad tengjast aukinni haettu & medferdarbresti
og aukinni haettu & HIV-smiti fra médur til barns.

Bakgrunnur

[ juni 2018 var bréfi til heilbrigdisstarfsmanna (DHPC) dreift i tengslum vid aukna haettu
a medferdarbresti og HIV-smiti fra mddur til barns vegna minni Utsetningar fyrir
darunaviri 6rvudu med kobisistati 8 medgdngu.

Haettan & pvi ad petta gerist i medferdum sem innihalda elvitegravir/kdbisistat hefur
einnig verid metin. Gégn um lyfjahvorf dr IMPAACT P1026s rannsokninni (International
Maternal Pediatric Adolescent AIDS Clinical Trials) hafa synt ad samanborid vid pérud
gbégn eftir faedingu var plasmapéttni elvitegravirs 6rvads med kobisistati eftir 24 kist.
81% laegra & 6rum pridjungi medgdngu og 89% laegra a sidasta pridjungi medgdngu.
Plasmapéttni kdbisistats eftir 24. kist. var 60% laegra & a8 6drum pridjungi medgdngu
0g 76% laegra a sidasta pridjungi medgdngu. Hlutfall pungadra kvenna sem voru
veirufraedilega baeldar var 76,5% & 68rum pridjungi medgdngu, 92,3% & sidasta
pbridjungi medgdngu og 76% eftir faedingu.
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Mat & gbgnum Ur pessari framskyggnu rannsokn, pungunartilvikum dr 6drum kliniskum
rannsoknum, alpjodlegum 6ryggisgagnagrunni Gilead og birtum rannséknum hefur
ekki leitt i [jos nein tilvik HIV-1 smits fra modur til barns hja konum sem téku
elvitegravir/kdbisistat & drum eda sidasta pridjungi medgdngu.

Minnkunin & utsetningu fyrir elvitegraviri kann ad leida til veirufraedilegs
medferdarbrests og aukinnar haettu & HIV-smiti frd mddur til barns. bvi skal ekki hefja
medferd med elvitegraviri/kdbisistati & medgdngu, auk pess sem skipta skal yfir i adra
medferd hjd konum sem verda pungadar medan & medferd med
elvitegraviri/kdbisistati stendur.

Lyfjaupplysingar fyrir Genvoya og Stribild verda uppfaerdar med pessari rddleggingu.
Lyfjaupplysingar fyrir Tybost verda uppfaerdar til ad endurspegla pad ad ekki skal hefja
medferd med darunaviri/kdbisistati 8 medgdngu.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & ad halda afram ad tilkynna aetladar aukaverkanir

i tengslum vid GenvoyaV, Stribild og Tybost. Vinsamlega tilkynnid allar aukaverkanir
sem grunur leikur & ad tengist lyfjum til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum a

vefsidum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni
bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekis

Vakni frekari spurningar ma hafa samband vid Gilead Sciences Medical Information
Nordics.SafetyMailbox@gilead.com, Hemvarnsgatan 9, SE-171 54 Solna, Sweden.

Vidaukar

Nanari upplysingar um IMPAACT P1026s rannséknina er ad finna hér:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30134297
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