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Riga, 7. junijs 2007
Visu Viracept pieejamo zalu formu atsankfana no tirgus akiiviis vielas piesarnpojuma de]

Cienfjamie kolégi!

Kopsavilkums

Roche sanemti vairaki zinojumi par w, ka daZam Viracept tabledu sérijam ir savada
vai nepalikama smaka. So tabledu analizu rezultati liecing, ka akliva viela ir picsarpota ar
metana sulfonskibes etilesteri. Ir zindms, ka §7 viela ir genotoksiska., Tapec Roche alsaue
visas Viracept #alu formas. to vidu, Viracept apvalkolds tabletes 250mg, Viracept pulver
ickikigai lietodanal un Viracept tabletes 250mg. Tidzu bridiniet visus pacientus, kam Sobrid
ordindjat Viracept, par to, ka viniem Viracepl vicldl janozimé cita alternativa arstéSanas
metode — cits protedzu inhibitors.  Atsaukums skar vienigi Viracept zalu formas, ko visi
pasaul, iznemot ASV, Kanddu un Japinu. razo Roche. Tapéc atsaukums neskar Sis minctas
valstis, So atsaukumu atbalsta Lalvijas Republikas veselThas apriipes nozari regul€josas Valsts

insliliiclas.
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Viracept zalu forma atsaukta tapec, ka akliva vield konslal@ls piesarpojums ar metina

Paréja informacija par atsaukumu

sulfonskibes ctilesteri. Atsaukuma c¢Blonis bija tirgus dalibnieku zipojumi par tablesu
nepatikamu smaku, ki arT wigojumi par sliktu dfidu un vemanu,

Metana sulfonskabes etilestera iedarbiba we cilvCku nav p@iTta, Eksperimentos ar
dzivnickiem komstat@ja. ka kimisko savienojuma grupa Talkilmesilati™. korar pieder arl
melina sullonskabes ctilesteris. ir genotoksiskas kancerogéniskas vielas, Potencialas ilgstoSas
iedarhihas sekas pacientam Sobrid nav zin@mas, Roche kopd ar vescllbas apriipes nozar
reguljodam valsts institiicijam izver@s. kadi pasakumi ir nepieciefami lai noverolu un

uzraudzitu pacientus.

Teteikumi veselibas apriipes specifilistiem

I. Atceot lidzEingjo un ordingjot alternafiva terapiju, izvélei jabut individualizetai. Lai

atvieglotn terapijas mainu, ludzam skalit pievicnoto tabulu “Alternativi protefizes inhibitori

pacientiem, kam tick partravkta Viracept terapija”.

2. Ja pacientiem, kas ir lictojudl Viracept, novErojat kidu neparedz&tu blakusparadibu,

nckav@joties informgjiet par to Zaju valsts agentiicu un Roche Latvija STA.

3, Ladzu riiplei parbaudiet visus Viracept zaju formu krajumus sava praks@ un redzes loka. Ja

Jums ir jebkadi Viracept <8lu lormu kedjumi, par tiem informgjiet Roche atbildigo personu

Vitu Ozolign (mob.talr. 29156494), kura organizs zalu saviakianu no nodalas un nododanu

Roche Latvija SIA liellirgotaval.

Ir pieejamas vairakas arstéfanas vadlinijas, kas palidz&s Jums ordingt jaunu kombinélo

lerapiju, kura palidzes pacientam sasniegt akceptéjamus virusologiskos riditijus, preméram:

I Hammer 5 ef al. Treatment for adult TV infeciion: 2000 recommendations of the
taternational AIDS Society — USA panel, JAMA, 2006, 296:827-843

2. The Panel on Clinical Practices for Treaiment of HIV Infection convened by the
Department of Health and Human Services (DHIS). Guidelines for the Use of
Antiretroviral  Agents in [HV-I-Infected  Adults  and  Adolescents. May 4, 2000
hitp: i AIDSingo mibgoy (aecessed August [ 2006).

3 Recommandaiions du groupe d'experts sous la divection du Professeur Patrick Yeni
réalisé avec le soutien du Ministére de la Santé el des Solidarités.  Prise en charge

médicale des personnes infectées par e VIH 2006 46 .
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4. British HIV Association (BHIVA) guidelines Jor the treatment of HIV-infected adulis with
antiretrovival therapy. Brifish HIV Associaiion HIV Medicine (20006} 7, 494,

Teteikums, kur Jums veérsties
Lai iepiitu sTkiku informaciju, Jums javerias Roche filiale (Roche Latvija SIA, G, Astras iela
8b, Riga, LV-1082) vai jaapmek]€ oficiala Roche majaslapa (http:/fwaow roche com/med-cor-

2007-06-06b ).

Roche dara visu iesp&jamo, lal cik Atrn vien icsp@jams, atjaunotu Viracept pregfdi.  Mes
utformésim Jis arl turpmak.

Atvainojamies par ne@riibam, kas Jums raduias & atsaukuma dgl. MEs vElamies uzsvert, ka
Roche primarais uzdevums ir nodrofingl visu milsu pacientu drodibu un més visaugstilkaja

[Tment cendamies nodrodinit pastavigu kvalitativa produkta piegadi,

Ar cienu,
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Piclikuma: Alternativi protedzes inhibilori pacienticm, kuri partrane lietot Viracept
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