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Svarigi papildu bridindjumi par asipoSanu un rabdomiolizi saistibd ar Cotellic™
(cobimetinib) lictoSanu un jauni ieteikumi par devas pieligosanu

¥ Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét
P ]|

jaunako informaciju par 3o zaJu drofumu. Veselibas apriipes specialisti tick lagti zigot

par jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

God. veselibas apriipes specialist!

F. Hoffmann-La Roche Lid. péc saskanosanas ar Eiropas Z3|u agentiiru un Latvijas Za]u
valsts agentiiru vélas Jus informét par diviem papildu bridinajumiem saistiba ar Cotellic
un par atbilsto§iem devas pielago3anas ieteikumiem.

Smaga asino$ana :

e Zipots par smagas asinosanas gadijumiem, ar par intrakranialu un kupga-zamu
trakta asipoSanu, pacientiem, kuri lietojudi Cotellic kliniskajos pétijumos un péc
S0 za|u registracijas.

o Tresas vai ceturtds pakidpes asino3anas gadijuma arstéSana ar Cotellic japartrauc,
un péc 4. pakdpes asipo3anas vai cerebrilas asinoSanas, ja ta saistita ar Cotellic,
S0 za|u lietosanu nedrikst atsakt. Apsverot iesp&ju atsdkt $o za]u lietoSanu péc
3. pakdpes asinosanas, javeic pacienta klinisks novért€jums. Péartraucot lietot
Cotellic, var turpinat vemurafeniba lietoSanu, ja tdda indicgta.

s Cotellic piesardzigi jalieto pacientiem ar asipoSanas papildu riska faktoriem,
pieméram, metastazém galvas smadzengs, un/vai pacientiem, Kuri vienlaikus
lieto zdles, kas palielina asino$anas risku (piem&ram, antiagregantu vai
antikoagulantu terapiju).

Rabdomiolize un paaugstinats kreatinfosfokinazes (KFK) hmenis seruma

o Kliniskajos pétijumos un péc zilu registracijas zipots par rabdomiolizi un
paaugstindtu KFK limeni, kas radies pacientiem, kuri lietoja Cotellic.

e Pirms #rstéSanas uzsak3anas janosaka sakotngjais KFK Iimenis seruma un
kreatinina limenis. P&c tam arsté3anas laika 3ie raditdji janosaka reizi ménesT vai
atbilstosi kliniskai nepieciefamibai. Ja ir paaugstinats KFK Iimenis serumai,
japarbauda, vai nav rabdomiolizes pazimes un simptomi vai citi iemesli.

» Ja rodas asimptomitiska <3. pakapes KFK limepa paaugstinasanas un ir izslégta
rabdomiolizes iesp&jamiba, Cotellic deva nav japielago.

¢ Ja rodas rabdomiolize, jebkada simptomatiska KFK limepa paaugstina$anas vai
asimptomatiska 4. pakdpes KFK Iimepa paaugstinaSanas, Corellic lieto3ana
japartrauc.

o Ja4 nede|u laika stavoklis neuzlabojas, Cotellic lietoSanu nedrikst atsakt.
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o Ja 4 nedeju laikd traucgjumi kliist vismaz par vienu pakapi vieglaki,
stingrd uzraudziba drikst atsakt Cotellic lietoSanu, ieprieks lietoto devu
samazinot par 20 mg.

o Jebkadu Cotellic lieto3anas izmaipu laika var turpinat vemurafeniba
lietoSanu.

Ieteicams pdrruniit ar pacientiem un vipu apriipétijiem ar Cotellic terapiju
iesp&jami saistito risku.

Informacija par asipoSanas gadijumiem

Asino%ana ir zinima Cotellic nevélama blakusparadiba. PEcregistracijas droSuma
zipojumu un paslaik notieko$o klinisko pétijumu datu analize atklati stipras asino3anas
papildu gadTjumi Cotellic lietojosiem pacientiem. Datu analizes veik3anas laikd kopuma
zinots par trisdesmit stipras asipo3anas gadijumiem no 2817 Cotellic sapému3o pacientu
skaita . So gadfjumu vidi bija intrakranidlas un kupga-zarnu trakta asino§anas gadfjumi.
Lielakaja da|a stipras asipo$anas gadijumu pacientiem bija asipo3anas papildu riska
faktori, pieméram, metastazes centralajd nervu sistémd, gastrointestindli traucgjumi
un/vai vienlaikus lietotas zales, kas palielina asipoSanas risku, piem&ram, antiagregantu
vai antikoagulantu terapija.

Informdcija par rabdomiolizes un paaugstinata KFK limepa gadijumiem

Sakotnéji rabdomiolizi konstatéja pa vienam pacientam katrd pétijuma GO28141 grupa
(Cotellic kopa ar vemurafenibu salidzindjuma ar placebo kopa ar vemurafenibu). Kop3 ta
laika péc za]u registracijas un citos paslaik noticko3ajos kliniskajos pétfjumos, zipots par
vél citiem rabdomiolizes gadfjumiem.

Papildu informdacija

Cofellic paredzéts lieto3anai pieauguSiem pacientiem kombinacija ar vemurafenibu, lai
arstétu nerezecéjamu vai metastatisku BRAF V600 pozitivas mutacijas melanomu.

Aicinajums zipot

Atgadinam, ka saskapd ar zaJu blakusparadibu zigoSanas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam za]u blakném
Zalu valsts agentlirai (ZVA), sitot zipojumu (veidlapa “Zipojums par ziJu
blakusparadibam™) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-
1003. Zigojumus iesp&jams nositit ari elektroniski ZVA mdjaslapa www.zva.gov.lv.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438

Jis varat palidzét uzraudzit Cotellic  zd|u droSumu, zipojot par iesp&jamam
blakusparadibam, kas saistitas ar Cotellic lieto§anu. Lidzam zinot Roche Latvija SIA pa
talruni 67039831, mob.tilr. 28655600, FAX: 67039833,

e-pastu: latvia.drug-safety(@roche.com
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Uznémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir kadi jautajumi vai nepiecieama papildu informacija par Cotellic lieto3anu,
lidzam sazinaties ar Roche Latvija SIA (adrese: G. Astras iela 8b, Riga, LV-1082,
Latvija) pa talr. 6703983 1, e-pasts: riga.info_latvija@roche.com

¥ S

Ar ciequ,

Dr. Kaspars Losdns
Roche Latvija SIA
MedicInas direktors
Tel.: 67039831
Fax.: 67039833

e-pasts: kaspars.losans@roche.com
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