2008, gada 3. novemnT

Viestule arstam

VEstule arstniecibas personam par rituksimabu (MabThera) un progresgjosu
multifokalu leikoencefalopatiju (PML) pacientiem, kam arsté autoimunas
slimTbas, tostarp reimatoldo artritu.

Cienijamais veselibas apriipes specilist!

MabThera {rituksimabs) ir monocklonala antivicla glikolizcia imanglobuling veuda, kas indictta
Sddos gadijumos:

Me-Hodzkina limfoma (NHLY

v kombindcija ar kamijtersapiju tepricks nearsicon pacicnto ar folikal@o Bmfomo 11—
IV stadija destSianai,

¥ kil balstterapija pacientiem ar recidivEjosu/griit drstéjamu folikularu mfomu, kam
vErojama atbildreakeija uz sakumterapiju ar kimijterapiju kopa ar MabThera vai bez La;

v kombindcija ar CHOTP kimijterapiju pacientu ar CDE0-poeitivu dilueu fielo B Sunu ne-
1ledzkina limlomu arstcsanai,

¥ ka monolerapija pacientiem, kam ir H1-1V stadijas pret kTmijterapiju rezistenta folikulara
limfoma vai divi vai vairiki slimibas recidivi pc kTmijlerapijas, rstgsanat;

¥ pacientiem, kam ir CD20 pozitiva difiiza lielo B Stnu ne-Tlodzkina limfoma, arsigfanai
kombinacija ar CIIOP (ciklofosfamids, doksorubicing, vinkristing, prednizolons)
kimijterapiju.

Reimatoidais artrits

¥ kombinacija ar melolreksatu picanguiu pacienlo ar smago kv reimatordn anrt i
arstcéanai, kam bijusi neatbilstoda atbildreakeija uz citam slimibu modificgjosam
pretreimatisma zalém (SMPRZ), tostarp vienu vai vairdkiem terapijas kursiem ar audzgju
nekrozes faktora (ANT) inhibitoru, vai to nepanesamiba.

Kopsavilkums

¥ 2008, gada jonija iletermina drofibas petijuma pagarinajuma ietvaros lika zinols par
progresgjofas multifokalas leikooneelalopalijas (PMLY eadijum ar reimatouda arlrt
slimeajasam pacicolam:

¥ TonovErpja 18 mEnefus péc pédejas Mab'Thera devas lietoSanas, turklat pacients sangma
kimijterapiju pret balsenes un rikles vezi;

v Sis vastules saturs ir saskanots Zalu valsts agentfira un Ciropas Zalu agentura (EMEA).
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Papildu informacija par drofuma jaulajumiem

Propresgjosa mullifokala leikoencefalopatija (PML) ir reta, progresgjosa un demieliniz&joda
centrilas nervu sist@mas slimiba, kuras rezoltata parasti iestajas nave vai rodas smaga invaliditate.
PML izraisa JC virusa aktivacija: tas ir policimas viruss, kas lalenla forma organisma ir atrodams
Iidz B0 % veselu picaugudo. JC viruss parasti paliek latents un izraisa vienigi PML pacientiem ar
novijindtu imonsistému. Faktori, kuru rezultith notiek 51s latent@s infekeijas akiviacija, nay
piloihd izprasti,

Ir zinAmi pieci gadTjumi, kad PML. radas pacicntiem, kuriem arsteja autoimanas slimibas, tostarp
sistemisku sarkano vilkedi (2 un pa vienam gadTjumam. kad 37 slimiha radas pacientiem ar
vaskulitu, Vegenera granulomatozi un reimatoido artritu,

MabThera jau vairik neka 10 padus licle, lai arstetu pacientus ar ne-Hodzking limfomu un citdm
laundabigém hematologiskam slimibam, un kopd MabThera registredanas to lietojusi aptuveni
1.5 miljoni pacientu. Uz 2008, gada 29, juliju uzgémuma plobalaja drofuma datubaze par
apstiprinatu PML vai aizdomam par to pacientiem, lkuri sapgma Mab'Thera jubkurai apstiprinatai
vai neapstiprinatai indikacijai, bija 76 zinojumi (69 gadijumos bija onkologiskas indikicijas.
viend — hematalogiska indikacijs (aoloimona hemolitiska angmija), piccos  autoimilni
traucgjumi, bet viend indikicija nebija zindma).

Papildu informiacija par ieteikumiem drstniceibas personam

Arstiem jabit modriem atticeThi uz ladam pirmajam pazimem, kas vargtu liecindt par PML. Pie
tim pieder redzes traucgjumi, metora disfunkeija un kognitive speju pasliktinasands, kas parasti
saistita ar neveiklibu, aklums, tzteikts vijums, piemgram, hemiparéze, un uzvedibas parmainas,
Papildu pazimes ir sensors deficits, vertigo un konvulsivi krampji.

Ja pacientam radas Sadi simpromi. MabThera lietoSana japartrave, [Tdz ir izslégta PML diagnoze.

Klinicistam javeic pacienta izmekl&ana, lai noteiktu, vai Sic simptomi liceing par neirologisky
dislunketju un, ja 4. vai Sie simptomi vargtu liecindt par PML. NeskaideTbu gadTjumi jiveic
tilika izmeld@sana, kas var ictvert MRI skeneSanu, lumbalpunkeiju. lai veikiu cerebrospinala
Skidruma analfzi un noteiktu, vai taja ir JC virusa DNS, un atkartotu neirologisku izmeklgdanu.

Pacientiem, kam rodas PML, japartrauc lietot MabThera, jalerobeo val japartraue vienlaikus
sanemtd imonsupresTva terapija an jaapsyver iespeja sakt atbilstTen Grsizianu, Padreiz nav zindma
nekada icjaukianas, kas varétu drodi kalpot PMI. profilaksci vai laulu piendciei arstét PML, ja t3
rodas,

Adcinadjums sniest zinojumus

ArstniecTbas personfim jaturpina zigot par nevélamajam blakusparadibam, ieverojot valsd
irmanioto sistému bitypratigai zigosanai. Turklat 3o informéciju jazine Roche Latvija SIA,
evand pa Lale, +371 67039831,

Argidindm, ka saskand ar zi|u blakusparadibu ziposanas noteikumiem Latvija, rstiem un
farmaceitiem par visam novérotim iesp&jamam #a|u blaknom javino Zalu valsts agentiirai,
zvanot pa talr. 1371 67078442, stitot pa faksu +371 6T078428 vai sitot Zigojums par zile
BMakosparadibam®™ (zanantojol veidlapu) pa pastu Jersikas ield 15, Riga, LY-1003.



Zipojumus VA varat nositTt aTar interneta starpniecThu: www.avaagpov.dyv: Palkalpojumi >

ZLalu blakusparadibu moniterings > Informéeija arstiem un farmaecitiem par ziju
hlakusparidibu zinotanu,

Kontaktinformacijas pazinofana

Fa Jums ir vl kadi jautijomi pac S temalu, ldesam sacingtics ar Roche Latvija S1A DRASzalu
deoduma mencdFert Zani Degro pa tale. + 371 29479149 vai +371 6TO39831, vai raksim
raneder i roche.com.

Patiesa ciena,

Lane Degro =
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