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Abas $ajas aktiva preparata palifermina grupas netika novéroti nekadi terapeitiski guvumi
attieciba uz smaga ordla mukozita raSanas bieZuma vai ilguma mazinaSanu (orala mukozita
incidence: 57,9% placebo grupa; 68,7% pirms/péc KT grupa; 51,4% pirms KT grupa). Saskana
ar pétnieku sniegto informaciju ar paliferminu arsttajiem pacientiem noveéroti ari smagaki
nelabvéligi notikumi un ar arstéSanu saistitas blaknes, salidzindjuma ar pacientiem, kuri sanéma
placebo. Pamatojoties uz §7 p&tijuma rezultatiem, risku un guvumu samers neattaisno palifermina
ording8anu pacientiem, kuri pirms autologo cilmes §linu transplantacijas sagatavoSanas nolika
sanem tikai mieloablativo kimijterapiju (izmainas za[u apraksta skatit pielikuma).

Zalu dokumentacijas droSuma informacijas apak3punkts 4.8. art ir aktualizéts, ieklaujot
taja blakusparadibas, kuras ar paliferminu arstétajiem pacientiem tika noveérotas bieZak, neka
placebo sanémusajiem pacientiem. Perifériska tiska tagad ir ieklauta ka Joti biezi (=1/10)
sastopama blakne. K@ biezi sastopamas blaknes tagad ir ieklautas orala parestézija, plakstinu
tiska un lipu pietikums(=> 1/100 lidz < 1/10).

P&c §1 pétfjuma aktualiz&ts arT zalu dokumentacijas 4.2. apakSpunkts ,,Devas un lietoSanas
veids”. Pirms/péc KT grupa laika intervals starp p&dgjo palifermina pirms-KT devu un pirmo péc
KT-devu bija etras dienas, kas atbilst registréSanas laika rekomend@&tai devu shémai. Tomer tiek
uzskatits, ka $is intervals ir bijis mazaks par optimalo un ir veicinajis pétjjuma laika novéroto
efektivitates trikumu. Tapéc rekomendétais devu grafiks ir mainits, un tagad tiek ieteikts pirmo
pécmieloablativas terapijas devu ievadit péc hematopogzes cilmes $iinu inflizijas, tau taja pasa
diend, un vairak neka Cetras dienas péc pedgjas palifermina ievadiSanas.

Parskatita zalu dokumentacija ir saskanota ar ES atbildigdm iestadeém.
Liagums zinot blakusparadibas

Ladzu, ievérojiet, ka par nevélamam blakn&m, kas saistitas ar Kepivance lieto3anu, jazino saskand ar
blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija: arstiem un farmaceitiem par visam novérotam
iespg&jamam zalu blakném jazino Zalu valsts agentiirai pa talruni 67078442, faksu 67078428
vai siitot ,,Zinojums par zalu blakusparadibam” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15,
Riga, LV-1003. Zinojumus ZVA varat nosiitit ari ar interneta starpniecibu: www.zva.gov.lv:
Pakalpojumi > Zaju blakusparadibu monitorings > Informacija arstiem un farmaceitiem par zalu
blakusparadibu zinoSanu.

Biovitrum paredzgti zinojumi par iesp&jamam zalu blakusparadibam, kas saistitas ar Kepivance
lietoSanu, ir janosuta ari uz DrugSafety(@biovitrum.com. Biovitrum piendkums ir parsitit $adus
zinojumus Zalu valsts agentirai.

Kontaktinformacija

Jautagjumu gadijuma vai ja Jums nepiecieS8ama papildinformacija, lidzam sazinaties ar viet&jo
Biovitrum parstavi Raimondu Stmani

pa talruni 29372777 vai tiedi ar Biovitrum Mediciniskds informacijas dalu medical.info@
biovitrum.com. Jis varat arT zvanit miisu medicinas informacijas pakalpojumu servisam 00800
386 58721 (Eiropas bezmaksas numurs).

Ja jusu talruna pakalpojumu sniedzgjs nenodrosina Eiropas bezmaksas numurus, pamatojoties uz
valodas izvéli, JUs varat izmantot ari §adus numurus:



Anglu valoda: +4161564 1328
Viacu valoda: +41 61 564 13 29
Frandu valoda: +41 61 564 13 30
ItalieSu valoda: +4161 564 13 31
Spanu valoda: +4161 564 13 32
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Ladzu, nemiet véra, ka +41 (Sveices) numuri, kas noraditi augstak, nav bezmaksas numuri.

Vietgjais Biovitrum parstavis:
Raimonds Simanis

Kr. Valdemara iela 77-20
LV-1013, Riga

LATVIJA

Mob. tel.: +371 29 372 777

Ar cienu,
Bigvip'um ABGpubl)

Dr Rein Seensalu
Chief Medical Officer
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Parskatitas zalu dokumentacijas teksts (ar redzamiem grozijumiem)



