2009, gada 9. novembris

Vestule arstam

Informuicija veselihas apriapes specidlistiem par rituksimabu (MabThera) un

progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML) pacientiem ar reimatoido artritu

Cien. veselibas aprapes specialist!

Kopsavilkums

MabThera kombinacijd ar metotreksatu ir indicéls pieaugusn pacientu ar smagu aktivu
reimatoidu artritu arsigfanai, kam  bijusi peathilstoda  athildreakeijs uz citdam  slimibu
modificéjosam pretreimatisma zalem (SMPRZ), tostarp vienu vai vairakiem terapijas kursiem
ar audzgia nekrozes faktora (ANF) inhibitory, vai to nepancsamiba,

2009, gada septembrT zinots par letilu progres€josas multifokalas leikoencetalopitijas (PML)
gadijumu pacientam ar reimatoido artritu (RA), kur$ tepricks nebija atstéts  ar metotreksatu
val ANF antagonistu. S ir tresais zipotais PML gadijums saistiba ar  MabThera lictoSanu
RA terapija. Par PML gadijumiem zipots arf pacientiem ar citam autoimiingm slimtham, kuri
arsteétl ar MabThera.

o Arstam jizina. ka sapemts zipojums par PML (kas parasti ir letila) pacientam bez
citiem riska faktoriem, iznemot MahThera terapiju.

¢ Tipéc atgadinadm arstiem, ka MabThera nav indicéts par pirmis kartas medikamentu
RA gadijuma.

Sikaka informaicija par lietosanas drosumu

Progreséjosa multifokila leikoencefalopitija (PML) ir reti sastopama. progresgjosa,
demielinizéjoSa centrilas nerva sistémas slimiba, kas parasti izraisa ndvi vai smagu
invaliditati, PML izraisa JC virusa aktivésanas, JC virusi latenta forma ir 40 — 80% veselo
preanguso, Faktori, kas izraisa latentas infekcijas aktivéSanos nav pilniba izprasti. Par PML
zipots HIV ponitiviemt pacientiem, v&Za slimniekiem ar nomakiu imunitfi, pacientiem péc
organu transplanticijas un pacientiem ar autoiminidm slimibam, kuri nesagem MabThera
terapiju. Nav zinama terapija, kas varStu dro&i noverst vai adekvat arstét PML,

Par trefo PML gadijumu zigots pacientei ar reimatoido artritu (RA), kura terapija
sanéma MabThera, Ta bija 73 gadus veca sieviete ar 3 gadus tlgn seronegativa RA diagnozi.
Vienlaikns un/vai iepriekS pactente bija sapémusi leflunomidu, hidroksihlorokvinu un
prednizolonu. Slimibas anamnéz€ bija hipertensija, hipotircoze, osteoporoze, recidivéjoss
bronhits un akiiti cercbrovaskulari raucgumi. 2009, gada februarl paciente sapéma vienu
MabThera kursu (pa 1000 mg ar divu nedglu starplaiku). 4 — 6 méneSus péc MahThera
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terapijas sievielei atlistijas dizestézija un ataksija. PML diagnosticEja. pamatojoties uz
kliniskiem simptomiem, kodolmagnétiskas rezonanses atradém un JC virusa DNS atklaSanu
cerebrospindld skidruma ar polimerfizes kédes reakceiju (PKR).

S1s ir pirmais PML gadijums pucientam ar reimatoido artritg, kurs arstéts ar MabThera
un ieprieks nav sapémis drstélanu ar melotreksatn val ANF antagonistu.

leprieks zipots par diviem apstiprinitiem letaliem PML gadijumiem pacientiem ar RA,
kuri Arstéti ar MabThera. Sajos gadijumos pacienti hija 51 gadu un 73 gadus vecas sievietes ar
iesp&jamicm PML attistibas niska faktoriem, tddiem ki orofaringedls |aundabigs audzgjs, kas
arstéts ar kimijterapiju un staru terapiju, un/vai ar ilgstofu limfopéniju pirms MabThera
terapijas un tas laika.

MabThera lietojusi aptuveni 100 000 RA pacientu.
lesp&jamais MahThera darbibas mehanisms PML attistiba nav skaidrs.

MabThera (rituksimabs) ir monoklonala antiviela. kas darbojas pret antigénu CD20, kas
atrodas uz normalu un |aundabigu B limfocitu vicsmas. Papildus RA, MabThera ir indicéts
dazédu laundabigu slimibu arsiéSanai [skatit zilu apraksta (ZA)].

Sikaka informacija par ieteikumiem veselibas apripes specialistiem

Arstam japievérS uzmaniba pirmajiem simplomiem, kas Hecina par PML. Tie i redzes
trauccjumi. motora disfunkcija un kognitivi trauc€jumi, parasti saistiba ar 10]igumu, aklumu,
izteiktu vajumu, piemeram. hemipargzi, un uzvedibas parmainas. Papildu pazimes ir sensors
deficits, vertigo un krampju 18kmes.

Ja pacientam rodas Sie simptomi, MabThera hetofuna japadravc. lidz tiek 1zslégta PML
diagnoze. un jaapsver neirologa konsulticijas nepieciesamiba.

Arstam jaizmekle pacients, lai noskaidrotu, vai simptomi liecina par neirologisku disfunkeiju
un, ja tas apstprinds, vai fie simptomi varém liecindt par PML. Ja ir kadas Saubas. var veik
papildu izmekléjumus; pieméram, kodolmagnéiisko rezonansi, lumbalpunkeiju, lai parbandiu
JC virusa DNS cerebrospindlaja Skidrumd, un atk3rtot nerrologiskos 1zmeklgjumus [skatit
Zilu apraksta 4.4, apakSpunktu].

Arstam ligums pirms MabhThera Hetodanas pacientam izsniegt bridindjuma kartiti,
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Aicindjums sniegt zinojumus

Atgadinam, ka saskapad ar zaju blakusparddibu zinoSanas noteikumiemn Latvijd, arstiem un
farmaceitiem par visdm novérotim lespEjamam zdju blakném jazino Zalu valsts agentiirai,
zvanol pa tilr. 4371 67078442, stiot pa [aksu +371 67078428 vai sutot .. Zinojums par ziju
blakusparadibam”™ (izmantojor veidlapu} pa pasiu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003,
Zinojumus ZVA varal nosiii ar? ar interneta starpniecibu: www.zvasov.lv: Pakalpojumi >
Zalu _blakusparidibu_monitorings > Informacija #rstiem un farmaceitiem par zilu
blakusparadibu zinoSanu.

Turklan 81 informicija jazino Roche Latvija SEA. zvanot pa tair. 4371 67039831,

Kontaktinformacijas pazinoSana

Ja Jums ir vél kadi jautdjumi par So tematu. iGdzam sazindties ar Roche Latvija SIA DRA/zd|u
drosuma menedzeri Zani Degro pa tilr. + 371 29479149 vai +371 67039831, vai rakstit
zane.degro @ roche.com.

Patiesa ciena,

Roche Latvija SIA

Zane Degro (
P . Astras isla 80, Riga, LV-1082
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Zilu droduma nmnud%?ﬁ;
Roche Latvija SIA £
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E-pasts: zane.degro@roche.com
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