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o Los ultimos datos disponibles indican que el uso de dolutegravir durante
el primer trimestre de embarazo no se asocia a un mayor riesgo de
defectos del tubo neural que el que presentan otros medicamentos para
el tratamiento de la infeccién por VIH.

o Por ello, se han eliminado las restricciones y recomendaciones
establecidas anteriormente en relacion con el uso de dolutegravir
durante el primer trimestre de embarazo.

o No obstante, no se puede descartar totalmente que dolutegravir tenga
este riesgo asociado, por lo que se recomienda a los profesionales
sanitarios:

- Aconsejar sobre el uso de métodos anticonceptivos eficaces a las
mujeres con capacidad de gestacion que vayan a iniciar, o ya estén
siguiendo tratamiento con dolutegravir.

- Valorar la conveniencia de cambiar a otra alternativa terapéutica en
caso de que se produzca un embarazo durante el tratamiento.

Dolutgravir es un farmaco antiretroviral indicado en el tratamiento de la infeccién por
el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) (consultar las fichas técnicas para una

informacién detallada). Actualmente se encuentran comercializados en Espana los
siguientes medicamentos con dolutegravir: Tivicay® (monofarmaco), Dovato®
(asociacién con lamivudina), Juluca® (asociacién con rilpivirina) y Triumeq® (asociacién
con abacavir y lamivudina).

En 2018 los resultados preliminares de un estudio observacional (estudio Tsepamo)
sugerian un incremente de riesgo de defectos del tubo neural en nifios nacidos de
madres expuestas a dolutegravir durante el primer trimestre del embarazo. En base a
ello se recomendaba cambiar a otra alternativa terapéutica en caso de embarazo en
una mujer en tratamiento con dolutegravir (ver nota de seguridad de la AEMPS de

mayo de 2018).
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Los datos mas recientes del estudio Tsepamo, que incluyen un nudmero mayor de
nacimientos de madres expuestas a dolutegravir (3.591), no indican que exista un
incremento del riesgo de defectos congénitos mayores en los recién nacidos respecto
a los expuestos a otros tratamientos para la infeccién por VIH.

Concretamente, los datos del dltimo andlisis que incluye a las 3.591 mujeres expuestas
en el primer trimestre de embarazo, indican una frecuencia de defectos del tubo
neural en el recién nacido del 0,19% (7 casos de 3.591) comparado con un 0,11% (21 casos
de 19.361) en mujeres expuestas a otros tratamientos. Esto supone menos de un caso
adicional de defectos del tubo neural por cada 1.000 mujeres expuestas a dolutegravir
en el primer trimestre de embarazo (peri-concepcién), en relacién a otros tratamientos
para el tratamiento de la infeccién por VIH.

La incidencia de defectos del tubo neural en la poblacién general se estima en 0,5-1
caso por cada 1.000 nacidos vivos (0,05-0,1%),

Con base en estos resultados, las restricciones establecidas en 2018 han sido
eliminadas. No obstante, estos datos no descartan totalmente un posible riesgo de
defectos del tubo neural asociado al uso de dolutegravir.

Las fichas técnicas y los prospectos de los medicamentos con dolutegravir se han

actualizado con esta informacién. El andlisis de este estudio sigue en marcha y la
AEMPS comunicara cualquier informacién relevante sobre este asunto.

Recomendaciones para profesionales sanitarios

+

o Informar sobre este posible riesgo a las mujeres en tratamiento con
dolutegravir que tengan capacidad de gestacién o que estan planificando un
embarazo.

o Recomendar el uso de métodos anticonceptivos eficaces a las mujeres en
tratamiento con dolutegravir que tengan capacidad de gestacién.

o En el caso de presentarse un embarazo en una mujer en tratamiento con
dolutegravir, valorar con la mujer los posibles beneficios y riesgos del cambio a
otra opcidén terapéutica, teniendo en cuenta la edad gestacional y otros
factores, entre ellos los riesgos de falta de control antiviral.
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@ Informacién para pacientes

o Los datos mas recientes disponibles sobre la seguridad del uso de duletegravir
durante el primer trimestre de embarazo indican que no tiene un riesgo mayor
de producir defectos del tubo neural en el recién nacido que otros
medicamentos para tratar la infeccién por VIH.

o No obstante, esto no descarta totalmente este riesgo.

o Utilice métodos anticonceptivos eficaces (su médico le informara sobre los mas
adecuados) durante el tratamiento si pudiera quedarse embarazada durante el
mismo. Si estad planificando un embarazo, consulte antes con su médico sobre la
conveniencia de cambiar de tratamiento o continuar utilizando dolutegravir.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas de
medicamentos de uso humano al Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente o a través del formulario electronico disponible en

www.notificaRAM.es.
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	· Los últimos datos disponibles indican que el uso de dolutegravir durante el primer trimestre de embarazo no se asocia a un mayor riesgo de defectos del tubo neural que el que presentan otros medicamentos para el tratamiento de la infección por VIH.

· Por ello, se han eliminado las restricciones y recomendaciones establecidas anteriormente en relación con el uso de dolutegravir durante el primer trimestre de embarazo.

· No obstante, no se puede descartar totalmente que dolutegravir tenga este riesgo asociado, por lo que se recomienda a los profesionales sanitarios:

· Aconsejar sobre el uso de métodos anticonceptivos eficaces a las mujeres con capacidad de gestación que vayan a iniciar, o ya estén siguiendo tratamiento con dolutegravir. 

· Valorar la conveniencia de cambiar a otra alternativa terapéutica en caso de que se produzca un embarazo durante el tratamiento.



Dolutgravir es un fármaco antiretroviral indicado en el tratamiento de la infección por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) (consultar las fichas técnicas para una información detallada). Actualmente se encuentran comercializados en España los siguientes medicamentos con dolutegravir: Tivicay® (monofármaco), Dovato® (asociación con lamivudina), Juluca® (asociación con rilpivirina) y Triumeq® (asociación con abacavir y lamivudina).

En 2018 los resultados preliminares de un estudio observacional (estudio Tsepamo) sugerían un incremente de riesgo de defectos del tubo neural en niños nacidos de madres expuestas a dolutegravir durante el primer trimestre del embarazo. En base a ello se recomendaba cambiar a otra alternativa terapéutica en caso de embarazo en una mujer en tratamiento con dolutegravir (ver nota de seguridad de la AEMPS de mayo de 2018).




Los datos más recientes del estudio Tsepamo, que incluyen un número mayor de nacimientos de madres expuestas a dolutegravir (3.591), no indican que exista un incremento del riesgo de defectos congénitos mayores en los recién nacidos respecto a los expuestos a otros tratamientos para la infección por VIH. 

Concretamente, los datos del último análisis que incluye a las 3.591 mujeres expuestas en el primer trimestre de embarazo, indican una frecuencia de defectos del tubo neural en el recién nacido del 0,19% (7 casos de 3.591) comparado con un 0,11% (21 casos de 19.361) en mujeres expuestas a otros tratamientos. Esto supone menos de un caso adicional de defectos del tubo neural por cada 1.000 mujeres expuestas a dolutegravir en el primer trimestre de embarazo (peri-concepción), en relación a otros tratamientos para el tratamiento de la infección por VIH.

[bookmark: _Hlk46248325]La incidencia de defectos del tubo neural en la población general se estima en 0,5-1 caso por cada 1.000 nacidos vivos (0,05-0,1%), 

Con base en estos resultados, las restricciones establecidas en 2018 han sido eliminadas. No obstante, estos datos no descartan totalmente un posible riesgo de defectos del tubo neural asociado al uso de dolutegravir.

Las fichas técnicas y los prospectos de los medicamentos con dolutegravir se han actualizado con esta información. El análisis de este estudio sigue en marcha y la AEMPS comunicará cualquier información relevante sobre este asunto.

Recomendaciones para profesionales sanitarios· Informar sobre este posible riesgo a las mujeres en tratamiento con dolutegravir que tengan capacidad de gestación o que están planificando un embarazo.

· Recomendar el uso de métodos anticonceptivos eficaces a las mujeres en tratamiento con dolutegravir que tengan capacidad de gestación.

· En el caso de presentarse un embarazo en una mujer en tratamiento con dolutegravir, valorar con la mujer los posibles beneficios y riesgos del cambio a otra opción terapéutica, teniendo en cuenta la edad gestacional y otros factores, entre ellos los riesgos de falta de control antiviral.

 






Información para pacientes

· Los datos más recientes disponibles sobre la seguridad del uso de duletegravir durante el primer trimestre de embarazo indican que no tiene un riesgo mayor de producir defectos del tubo neural en el recién nacido que otros medicamentos para tratar la infección por VIH.

· No obstante, esto no descarta totalmente este riesgo.

· Utilice métodos anticonceptivos eficaces (su médico le informará sobre los más adecuados) durante el tratamiento si pudiera quedarse embarazada durante el mismo. Si está planificando un embarazo, consulte antes con su médico sobre la conveniencia de cambiar de tratamiento o continuar utilizando dolutegravir.





Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas de medicamentos de uso humano al Centro Autonómico de Farmacovigilancia correspondiente o a través del formulario electrónico disponible en www.notificaRAM.es.













Calle Campezo, 1 - Edificio 8

28022 Madrid

Tel: 91 822 53 62



   

1



fvigilancia@aemps.es www.aemps.gob.es





image2.png

B
w






image3.png

B
w






image4.png

N
w






image5.png







image6.png

N
w






image7.png







image1.emf















image8.png

agencia esparfiola de
medicamentos vy
. productos sanitarios






image17.png

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS






image9.png







image10.png

MINISTERIO
NE SANIDAD






image11.png

agencia esparfiola de
medicamentos vy
. productos sanitarios






image12.png







image13.png

MINISTERIO
NE SANIDAD






image14.png







image15.png

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS






image16.png







