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BUTISKA DROSUMA INFORMACIJA

2010. gada 19. februari

Véstule veselibas apriipes specialistiem par imunologiskis parbaudes
metodes nomainiSanu un ietekmi uz zaJu RAPAMUNE® (sirolimus)
terapeitisko kontroli.

Godajamais veselibas apriipes specialist!

Liidzu, nemiet véra $o svarigo informaciju:

Kopsavilkums

e Sirolimus mérka devas terapeitisko diapazonu drikst pielagot , tikai loti
labi parzinot konkréto parbaudes metodi, ko izmanto zalu koncentracijas
noteikSanai pacienta asinis.

e Sobrid sirolimus koncentracija asinis tiek mérita ar references parbaudes
metodi, t.i., augstas izskirtspéjas Skidruma hromatografiju (HPLC), vai
imunologisko metodi.

e Vienas imunologiskds metodes nomainiSana pret citu imunologisko
metodi vai imunologiskas metodes nomainiSana pret HPLC, vienam un
tam paSam pacientam var radit kliniski nozimigi atSkirigus rezultatus, un
tapéc var notikt devas nepareiza pielagosana. Tam, savukart, var bat
nevélamas sekas, pieméram, transplantata atgriiSana (treme), ja zalu deva
ir parak maza, vai toksiskas blaknes , ja zalu deva ir parak liela.

o Tapéc zalu parakstitdjiem ieteicams regulari sazinaties ar laboratoriju un
parliecinaties, vai nav mainita péd&ja laika izmantota parbaudes metode
un vai laboratorijas references intervala nav bijusas kadas izmainas.

So informaciju izplati§anai ir apstiprinajusi Eiropas Zalu agentira (EMA) un
Zalu valsts agentiira.
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Papildu informacija par droSibu

Sirolimus (Rapamune) ir indic€ts tremes profilaksei pieauguSiem pacientiem ar nieru
transplantatu maza vai vid&ja imunologiska riska apstaklos. Ka jau zinams, pacientiem, kurus
arsté ar sirolimus, ieteicama zalu terapeitiska kontrole.

References metode sirolimus mazakas koncentracijas noteikSanai ir augstas iz8kirtspgjas
= e 1 % _ I [ LR T i -
Skidruma hromatografija (HPLC)." So zalu koncentracijas noteik3anai ir izstradatas ari
vairakas imunologiskas parbaudes metodes.

Zinots, ka imunologiskajas parbaudSs iegiito rezultatu attieciba pret references parbaudé
HPLC [nosakot ar tandéma masspektrometrijas metodi (HPLC/MS/MS)] iegitajiem
rezultatiem ir lielaka par apmé&ram 15-20%.%*

Tomer viena no visbieZak lietotajam imunologiskas parbaudes platformam — IMx — iegiist
rezultatus, kuri attieciba pret HPLC/MS/MS parbaudé iegiitajiem ir mazaki par apméram
10%.* Rezultati var atSkirties dazadas laboratorijas, un tos var ietekmét arl tas, vai tiek
izmantoti svaigi vai sasaldéti asins paraugi. Jaunaka platforma ARCHITECT darbojas, ka
paredzets, un ar to iegiitie rezultati attieciba pret HPLC/MS/MS ir lielaki.

Tadg], ja lieto dazadas imunologiskas metodes vai imunologisko metodi un HPLC, rezultati
var kliniski nozimigi atkirties. So atkiribu d&l sirolimus devu var pielagot nepareizi, kas var
izraisit nevélamas sekas, piemeram, transplantata atgria$anu, ja zalu deva ir parak maza, vai
toksiskas blaknes , ja zalu deva ir parak liela.

Nemot veéra Sis atrades, ir veikti grozijumi zdJu apraksta apak$punkta 4.2 (Devas un
lietoSanas veids) (sk. pielikumu).

Papildu informacija par ieteikumiem veselibas apriipes speciilistiem Lai varétu pareizi
pielagot mérka limeni un iegfitu optimalus kliniskos rezultatus, atgadinam arstiem , ka ja
nosaka :

e laboratorija(s) izmantota parbaudes metode,

e vai izmantotaja parbaudes metodé nav izmainu,

e vai laboratorijas references intervala nav izmaigu un/vai no tam izrietoSu izmainu
iestades vai attieciga centra ieteiktaja sirolimus devu diapazona.

Atgadinam arstiem, ka pastavigi jasazinas ari ar laboratorijas vaditaju(iem).

Informicija par pazinojumu

ST véstule janosiita visiem transplantologiem ar atbilstigu kvalifikaciju (un transplantacijas
centriem) un atbilsto$ajam laboratorijam.

Atgadinajums par zino$anu par novérotam blakném
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Liidzam saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija par visam novérotam
blakném zinot Zalu valsts agentiirai pa talruni 67078442, faksu 67078428 vai sitot ,,Zinojums
par zalu blakusparadibam” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.
Zinojumus ZVA varat nositit ar ar interneta starpniecibu: www.zva.gov.lv: Pakalpojumi >
Zalu blakusparadibu monitorings > Informacija arstiem un farmaceitiem par zilu
blakusparadibu zinoSanu.

Lai iegltu vairdk informacijas, lidzu, sazinieties ar Aindru Gailiti, e-pasts:
ainars.gailitis@pharmaswiss.com, tel.: +371 6750 2186..

Ar cienu,

M'_ ,\;r:: Ry

Dr. Laur Saar
PharmaSwiss Baltijas valstu direktors medicinas jautajumos
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Michal Hodik, M.D.
Austrijas & CEE/CIS valstu regionalais medicinas direktors
Wyeth Whitehall Export GmbH, member of the Pfizer group

Pielikuma:
1. Zalu apraksta ieviesto grozijumu teksts.

Treknraksta noradits pievienotais teksts.
Nosvitrots teksts nozimé, ka tas ir dzests.

., leteiktas sirolimus 24 stundu mazakas koncentracijas devas ir noteiktas hromatografiski.
Lai noteiktu sirolimus koncentrdciju asinis, tiek izmantotas vairakas parbaudes metodes.
Pasreiz  kltniskaja praksé sirolimus koncentracija asinis tiek meérita gan ar
hromatografiskajam, gan imunologiskajam metodém.

Ar Sim atskirigajam metodém iegiitie koncentracijas raditaji nav savstarpéji aizstajami.
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razotaja-doto-informacifu- Visas sirolimus koncentracijas, kas minétas Saja zaju apraksta, ir
vai nu noteiktas hromatografiski, vai parveidotas, lai atbilstu hromatografiskajiem

raditajiem. Merka devu diapazona pielagosana javeic, izmantojot konkrétajas parbaudes
metodes noteikto sirolimus mazako koncentraciju.

Ta ka rezultati ir atkarigi no parbaudes metodes un laboratorijas, un Sie rezultati laika
gaitd var mainities, mérka devu terapeitiskais diapazons japielago, [oti labi parzinot
konkretaja vieta izmantoto pdarbaudes metodi. Tade| atbildigajiem vietéjas laboratorijas
parstavjiem pastavigi ir jainformée arsti par vietéja laboratorija izmantoto parbaudes metodi
sirolimus koncentracijas noteikSanai asinis.”

2. Pilns Zalu apraksts ar ieviestiem grozijumiem

Véres

' Rapamune® — current prescribing information (pasreiz€ja informacija par parakstiSanu),
Wyeth Pharmaceuticals.

* IMx Sirolimus Assay Package Insert (Lieto$anas instrukcija sirolimus parbaudei ar IMx).
Abbott Diagnostics Division. Abbott Park, IL.

2006. gada septembris.

Y Architect System Sirolimus Assay Package Insert (Lieto$anas instrukcija sirolimus parbaudei
ar Architect sistému). Abbott Laboratories Diagnostics Division. Abbott Park, IL. 2009. gada
janvaris.

* Analytical Services International; Londona, Lielbritanija.
http://'www.bioanalytics.co.uk/pt/dates_and_results/sirol_dates2009.html. Pieejams

2009. gada augusta.
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