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Vestule arstam

Serdolect® (sertindols) pieejamiba paraksti¥anai ierobeZotam indikacijam un ievérojot

ipaSus piesardzibas pasakumus QT intervala pagarinasanas riska del.
A. god./ L. cien. veselibas apriipes specialist!

1998.gada Eiropa tika apturéta Serdolect tirdznieciba, pamatojoties uz droSuma apsverumiem
kardialu blaknu riska del. 2002.gada CHMP (Committee for Medical Products for Human
Use) atcéla o aizliegumu, un Serdolect” kluva pieejams tikai pacientiem, kas bija ieklauti

kliniska petijuma.

2005.gada 21.aprili CHMP piepéma I€mumu atcelt ierobezojumu lietot sertindolu tikai
kliniska p&tijuma ietvaros. Sobrid Serdolect” ir pieejams parasta veida (atbilsto$i parastiem
lietoSanas noteikumiem), bet ordin€Sanai tikai ierobezotas indikacijas un ieverojot Tpasus
piesardzibas pasakumus. Minétais 1€mums tika pienemts, vert€jot kop€jos ieguvumus un

riskus, arT ieprieks€jo informaciju, kas tika iegiita no paslaik notiekosSa liela pétijuma.

Ierobezotas indikacijas un EKG kontrole

Serdolect® drikst parakstit tikai pacientiem ar §izofréniju. Kardiovaskulara dro§uma
apsvérumu del sertindols ir indicéts Sizofrénijas sakuma terapijai un uzturosai terapijai

remisijas laika ka otras izveles antipsihotisks Iidzeklis.

Veér§am Jusu uzmanibu Sai v@stulei pievienotajam Zalu aprakstam un taja noraditajam
kontrindikacijam. Sis kontrindikacijas attiecas uz pacientiem (sk. Zalu apraksta apakpunktu

4.3 Kontrindikacijas):

ar kliniski nozimigam kardiovaskularam slimibam,

— ar iedzimtu pagarinata QT intervala sindromu vai So slimibu dzimtas anamng&zg,
— ar iegltu pagarinatu QT intervalu,

— kas sanem zales, kuras biitiski pagarina QT intervalu,

— kas sanem zales, kas potenciali kave aknu citohromu sist€émas P450 3A enzimus



Vienojoties ar CHMP, Lundbeck ir atjaunojis Zalu aprakstu, lai veicinatu piesardzibas
pasdkumu ievéro$anu, lietojot Serdolect”. Ta ka Serdolect pagarina QT intervalu vairak neka
dazi citi antipsihotiski Iidzekli, pirms arstéSanas sakSanas, ka ar1 arstéSanas laika obligati
jakontrole EKG.

EKG monitoresanas instrukcija ir atrodama klatpievienotaja Zalu apraksta un kopuma ietver
$adus pamatnoteikumus:

— EKG kontrole javeic terapijas sakuma, sasniedzot Iidzsvara stavokla koncentraciju
plazma apméram p&c 3 nedelam, vai sasniedzot 16 mg devu, un velreiz péc 3
arstéSanas ménesiem,

— Dbalstterapijas laika EKG javeic ik p&c 3 méneSiem,

— EKG ieteicams veikt arT tad, ja terapijai tiek pievienotas citas zales, kas var
paaugstinat sertindola koncentraciju, ka ar tais gadijumos, kad palielinata tiek So

pievienoto zalu deva.

Papildus vérSam Jusu uzmanibu:
— ja QTec intervals arsteéSanas laika ar sertindolu pagarinas vairak par 500 ms, terapija ar
sertindolu japartrauc,
— ja pacientam rodas tadi simptomi ka sirdsklauves, krampji vai sinkope, kas var

liecinat par aritmiju, arstam javeic neatlickama izmeklesana, art EKG.

Nemot vera, ka gados veciem pacientiem ir palielinats kardiovaskularu slimibu risks:
— pacientiem virs 65 gadiem Serdolect” ordinéSanu var sakt tikai péc ripigas
apsvérsanas. Sas grupas pacientiem pirms Serdolect” terapijas sakSanas tiek

rekomend@ta pilniga kardiovaskulara izmekl€Sana.
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Mes ceram, ka §T informacija Jums palidzgs ieveérot Serdolect™ parakstiSanas noteikumus un
sekm@s Jisu pacientu terapiju. Aicinam Jis zinot par jebkuru noverotu blakusparadibu
gadfjumu Zalu valsts agentirai (saskana ar zinoSanas noteikumiem Latvija) un firmai

Lundbeck.

Ar cienu,

Andris Dievin$
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