Riga, 2008. gada 18. februaris

Véstule arstam

Zinojumi par progreséjoSu multifokalu leikoencefalopatiju (Progressive Multifocal
Leukoencephalopathy - PML) pacientiem, kuri sanémusi CellCept terapiju

Cienijamie kolggi!

Vienojoties ar Eiropas Zalu agentiru, Hoffmann-La Roche vélas Jums sniegt
jaunu informaciju par CellCept (mikofenolata mofetila) lietosanas droSumu.

o Aprakstiti atseviSki progreséjoSas multifokalas leikoencefalopatijas
(PML) gadijumi pacientiem, kuri sapémusi CellCept terapiju. Zinotie
gadijumi tika saistiti ar jauc€jfaktoriem, pieméram, esoso slimibu,
vienlaicigu imiinsupresiju w2 jatentc periodu starp CellCept lietoSanu un
PML sak$anos. Tomér nemot véra to, ka dazi gadijumi bija laika saistami
ar CellCept lieto$anu, ta ietekmi nevar izslegt.

e CellCept zilu apraksts ir atjaunots, lai taja icklautu iepriekSmin&to
informiciju.

e Arstéjot pacientus ar nomaktu imunitati, kuriem pec CellCept lietoSanas
attistas neirologiski simptomi, jinem véra PML ka iespgjama
diferencialdiagnoze. Ja ir kliniskas indikacijas, jaapsver nepiecieSamiba
pacientu nosiitit konsultacijai un AarstéSanai pie neirologa. Jaapsver
iespéja pacientiem ar PML mazinat kopejo imiinsupresiju. Tomér janem
véra, ka imiinsupresijas mazinisana var radit tremes risku pacientiem ar
transplantatu.

Progreséjosa multifokala leikoencefalopatija (PML) ir reti sastopama,
progresgjosa, demielinizgjosa centralds nervu sisttmas (CNS) slimiba, kas parasti
izraisa navi vai smagu invaliditati. PML izraisa JC virusa reaktivacija. JC viruss ir
poliomaviruss, kas latenta stavokli atrodams 70 — 90% pasaules pieauguso
iedzivotaju. JC viruss parasti paliek latents, bet PML izraisa tikai personam ar
novajinatu imunitati. Faktori, kas izraisa §7s latentas infekcijas aktivé$anos, pilniba
nav skaidri, lai gan aprakstits, ka T $inu patologijai ir butiska loma JC virusa
reaktivacija un PML attistiba. Pacientiem parasti novéro fokalu CNS patologiju un
rentgenologiski pieraditas baltas vielas parmainas bez masas defektiem.

PML aprakstita pacientiem ar transplantatu, kuri sapémusi dazadas
imiinsupresivas zales. 75% no visiem zinotajiem PML gadijumiem transplantacijas
pacientiem izpaudas subakiti. Biezak novérotie trauc&jumi bija hemiparéze, apatija
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