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USO DE ELVITEGRAVIR/COBICISTAT DURANTE EL EMBARAZO: RIESGO DE FRACASO
TERAPEUTICO Y TRANSMISION DE LA INFECCION VIH DE MADRE A HIJO
____—__y.

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se informa del riesgo de fracaso terapéutico y transmision de la infeccién VIH de madre
a hijo asociado al tratamiento con elvitegravir/cobicistat durante el embarazo.

. Actualmente elvitegravir esta comercializado formando parte de dos combinaciones a dosis fijas:
Genvoya® (elvitegravir, cobicistat emtricitabina y tenofovir) y Stribild® (elvitegravir, cobicistat, emtricitabina

y tenofovir).

Recientemente, el andlisis de los datos farmacocinéticos procedentes del estudio IMPAACT P1026s
ha mostrado en mujeres embarazadas una menor exposicién a cobicistat y elvitegravir durante el segundo
(2T) y tercer trimestre (3T) del embarazo en comparacién con el periodo_ posparto.

En base a estos datos y teniendo en cuenta que la reduccion de la exposicién a elvitegravir podtia
provocar fracaso viroldgico y mayor riesgo de transmisién de [a infeccion por VIH de la madre al hijo, la
AEMPS recomienda:

¢ No Iniciar tratamiento con elvitegravir/cobicistat durante el embarazo.
* Cambiar a un régimen terapéutico alternativo en caso de embarazo.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospéchas de reacciones adversas al Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacion, a la siguiente direccién:

Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autonémico de Farmacovigilancla -
Edificio C.A.R.P.A., Médulo A, 1* planta
C/ Obispo Lepe, n°2 - 26071- Logrofio
Tfno; 941299929, Fax: 941296134
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(L Un estudio realizado en mujeres embarazadas ha mostrado una menor
g, e exposicién a elvitegravir y a cobicistat durante el segundo y tercer
() trimestre del embarazo en comparacién con el periodo posparto. Esto
- podria provocar fracaso virolégico y mayor riesgo de transmisién de la
infeccién por VIH de la madre al hijo.

Se recomienda:
» No iniciar tratamiento con elvitegravir/cobicistat durante el embarazo.

= Cambiar a un tratamiento alternativo en caso de embarazo.

Elvitegravir .es un antiretroviral inhibidor de la integrasat? indicado, en
combinacién con otros antirretrovirales, para el tratamiento de la infeccion
por el VIH-1. Se encuentra actualmente comercializado formando parte de
dos combinaciones a dosis fijas: Genvoya (elvitegravir, cobicistat
emtricitabina y tenofovir alafenamida) y Stribild (elvitegravir, cobicistat,
emtricitabina y tenofovir disoproxilo). '

Cobicistat inhibe selectivamente la actividad de la isoenzima CYP3A del
citocromo P450, potenciando la exposicion sistémica a sustratos del
CYP3A (como elvitegravir) que tienen una biodisponibilidad oral limitada y
una semivida corta.

Recientemente, el anélisis de los datos farmacocinéticos procedentes del
estudio IMPAACT P1026s (Infernational Maternal Pediatric Adolescent
AIDS Clinical Trials) ha mostrado en mujeres embarazadas una menor
exposicién a cobicistat y elvitegravir durante el segundo (2T) vy
tercertrimestre (3T) del embarazo en comparacion con el periodo posparto.

' Actda por tanto, impidiendo la integracién del 4cido desoxirribonucleico (ADN) def VIH-1 en el ADN gendmico
del huésped con el consiguiente bloqueo de la formacién de provirus del VIH-1 y de la propagacién de la

infecelon viral,
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La AEMPS pane a su disposicién un servicio gratuito de suscripeion a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccion Ylistas de comed”.



