Riga, 2007. gada 2. novembris

Vestule arstam

Iedzimtas kroplibas, kas novérotas péc CellCept lietoSanas griitniecibas laika

Cientjamie kolégi!

Hoffmann-La Roche vélas Jums sniegt jaunu informaciju par CellCept
lietoSanas drofumu.

Vélamies Jis informét, ka balstoties uz ASV Nacionala Transplantaciju un
gritniecibas registra (US National Tranplantation Pregnancy Registry — NTPR)
datiem un kompanijas zalu droSuma datubazes parskatu par griitniecibas
galarezultatiem, ir papildinats CellCept zilu apraksta (ZA) 4.6 apaksSpunkts
(Grutnieciba un zidi¥ana). Saja apak$punkta ieklauta informaicija, ka pacientém,
kas griitniecibas laika sapémusas CellCept kombinacija ar citiem imiinsupresiviem
lidzekliem, dzimu$i bérni ar iedzimtam kroplibam (to vida auss kroplibam, proti,
patologiski veidotu vai iztriikkstoSu ar&jo ausi un/vai vidusausi).

Pécregistracijas uzraudzibas dati no ASV Nacionala Transplantaciju un
gritniecibas registra (NTPR)' un Roche vispasaules blakusparadibu zino$anas sistémas
liecina par paaugstinatu iedzimtu kroplibu, to vida auss kroplibu (proti. patologiski
veidota vai iztriksto$a argja auss un/vai vidusauss) risku bérniem, kuru mates
griitniecibas laikad sanémusas CellCept.

Kops CellCept pirmas registracijas 1995. gada firma Roche sapémusi 43
zinojumus par dzivi dzimu$iem bérniem, kuru mates griitniecibas laika saneémusas
CellCept terapiju. Desmit zinojumos griitniecibas galarezultats bija strukturalas kroplibas.
Ta ka Sie ir spontani zinojumi ar tiem raksturigiem ierobeZojumiem, tie veért€jami
piesardzigi. Tomér firma uzskata, ka informaciju par min€tiem novérojumiem
nepiecieSams ietvert zalu apraksta apak$punkta ,,Griitnieciba un zidiSana™.

Vélamies veselibas apriipes specialistiem atgadinat, ka, lietojot CellCept griitniecém,
jaievéro Ipasa piesardziba:

e CellCept lietosana nav ieteicama gritniecibas laika. CellCept grutniecibas laika
drikst lietot tikai tad, ja ieguvums matei attaisno iespgjamo risku auglim. CellCept
lietojams tikai tais gadijumos, kad nav piemé@rotakas alternativas terapijas.
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