Vestule Orstam

Riga, 2007. gada jilijs
Par Viracept (nelfinavira) lietotaju pacientu registra izveidoSanu

Kopsavilkums

o Turpinds darbibas, kas saistitas ar jiintja sikumid veiklo Viracepl atsaukSanu
no tirgus, kas tika darits altivas vielas piesarpojuma dé| ar metina
sullonskabes clilesteri (sauklu arT par clilmetina sulfondtu vai EMS). Roche,
saskanojot to ar Z8lu valsts agentiiru, velas izveidot pacientu registru, lai
noverotu pacientus, kuri lietojudi Viracept un iespejams, bijusi pal]auti
plemaistjuma ietekmet,

o Mes ladzam Jusu palidzibu, lai butu drosi, ka 8 regzistra veidoSanas laika
netick zandeta svarpa informicija,

o Sadu registru veidosana tick saskanota ar Ciropas zalu agenttram.

Mums ir nepieciefama veselibas aprapes speciilistu palidziba
Roche veidos divus registrus:

1. registrs: Par visicm pacienticm, kas sap@mudi Viracept (nellinaviru) ar augstu
EMS piemaisijuma limeni. Tadas $o zalu sérijas bija pieejamas laika no 2007.
gada 1. marta lidz 2007, zada jinijam sekojo3as valstis:

Francija (tai skaiti Monako un Vicija Porlugale
Andora)
Italija Liglbritanija Spanija

2. registrs:

o Par visiem berniem (lidz 18 gadu vecumam), kuri lietojudi Viracept;

o Par visiem bémiem, kas varGlu bl paklauti Viracept ietekmei srutniecibas
latka, ja mate lietojusi Viracept;

o Par grutniecem, kuras lietojuSas Viracept.

Registrs ielvers visus pacientus 3ajds grupas, kop$ Viracept pirmorciz bija

pieejams (1998, gadi) un visas Eiropas Savienibas valstis. Sis registrs tiek

veidots, jo analiZu rezultati paradija, ka arT iepriekd Viracept saturgjis EMS

plemaisTjumu zema liment.
Pirms registro uzsaksanas nepiecieSama Zalu valsls agentliras (ZVA) apstiprindjuma
un pacientu piekrifanas ieghifana prasa laiku. Tadgl, lai nodroindtu o registru
sekmigu darbibu, kameér programma oficiali tiek veidota, Roche ludz Jasu palidzihu
turpmak minéto datu saglabaSana. MEs saprotam, ka ne vienmcr ir iespéjams
vajadzigos datus dabiit. tomér jebkuras tam veltitas piles var dot milzigu icguvumu
pacientu un sabiedribas veselibai.
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Nepieciefams izveidot ieprieks noradilo pacientu sarakstu, kas lietojudi Viracept.
Tad tzveidolajd registid biis iespgjams ieklaut visus attiecTgos pacientus.

la tespéjams, ldzu, fiksejiet sekojosu informaciju:

s Viracepl parasto, apvalkoto tablesu vai iekSkigi lietojama pulvera
lictodanas uzsikianas un beigu datumi.

e Parakstild un izsmepld Viracept sGrijas numurs [sérijas numurs noridits
uz Roche Viracept pudeles/ kastites]

s Alsguksanas procediiras laikd pacientu atgriezto Viracept s€riju numuri

o Jaizsniegto val pacientu atgriezto xalu sCriju numurl nav picejami,
liidzu, picrakstiet Jisu praksé vai aptieka izsniegto sériju numurus, ja
iespdjams, noradot sapemSanas, izsniegSanas val algricsanas dalummu.

Ludzam pagaidim NEIESNIEGT So informiciju Roche Latvija STA. Kamer
registri oficiali tiek veidoti, ludzu, pierakstiet vajadzigo informaciju saraksta un
pacienta medicimska karle.

Tiklidz mas sanemsim Zalu valsts agenttras/Titikas komitejas apstiprinajumu un
parakstitas pacientu piekrisanas veidlapas, mes sazin@simics ar Jums, lai apkopotu
Thsu savdklo informacijo un sniegtu rekomendaeijas par turpmiako darbibu
Saskanojot ar visadm Eiropas zilu agentiivdm, patreiz tiek lemits, ka tiks noveroti
registrd iek|autie pacienti.

Papildun informicija par drosihu

Mes Jus sikotngjl informcijam par Viracept atsaukSanu 2007, gada 6. — 9. jinia. Tas
notika péc konstatgjuma, ka vairikas Roche raZotas Viracept (nelfinavira) tablesu
(parastu un apvalkotu) un pulvera s@rijas var salurél genotoksisku piemaisTjumu EMS,

Sobrid visiem pacientiem, kas lietojusi Viracepl, terapijai jabil nomainitai uz
alternattvu 1Tdzckli.

Zinatniski pieradijumi liceina, ka icsp€jamais risks veselibai, ko rada panugstinats
EMS [Tmenis Viracept sastivi, var biit saistits ar ta genotolksiskam (DNS bojajosam)
ipasibam. Roche gatavo toksicitites pSijumus, lai varClu labak izvertét potencialo
risku pacicnticn, kas lictojuil Viracept. Patretz nav iespgjams noteikt EMS Iimeni,
kiida tas rada risku un kadus organus tas var ietekmet. Nav izveidotas rekomendacijas
veza skriningam papildus tam, kas parasti tick veikts HIV pacientiem.

Esam noskaidrojudi, ka serijas, kas satureja augstu EMS Iimeni, bija izplatitas tikai
atseviskas valstis. Parbaudol iepricki&jos gados raZoto zilu paraugus. esam
noskaidrojuii, ka agrik piegidatajam Viracept daZkért bija mazaks EMS
piemaisTjuma [Tmenis.
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Aldcindijums zinot

Liidzu. nekavéjories informZjiet Zaiu valsts agentlru un Roche Latvija STA zalu
drofibas nodalu par jebkadam neparedzCiam blakusparadibam pacientiom, kas
lictojudi Viracept.

S1A Roche Latvija zalu drosibas nodalas kontaktinformacija:

Dr. Zane Degro

Adrese: G, Astras iela 8h, Riga LV-1082

Fakss: + 371 7039833

Interncta viclne: zanc.deprodiroche, com

Papildu informiciju, ladeu, jautajiet SIA Roche Latvija biroja G. Astras icla 8b, Riga
LY-1082, talr. 703983 1,c-pasts: vila.ozolinatiroche com val sane.degrof@roche. com

vai skatict oficiili Roche interneta majas lapa (httpyfwww roche.comimed-cor-2007-
06-Oab .

Ar cienu,
Roche Lalvija SLA
Roche Latvija SIA
@ . Astras iela Bb, Riga, LV-1082
LA, My, 40003731032
PN reg. Nr, LV 40003731032
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