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Svariga

Vastule veselibas apriipes specialistam

informacija par Viekirax lietosanu: Viekirax kombinacija ar vai bez Exviera netiek rekomendéts

pacientiem ar aknu cirozi ar vidéji smagiem aknu darbibas traucéjumiem (B klase péc Child-Pugh)

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

Péc saskanosanas ar Eiropas ZaJu agentlru (European Medicines Agency, EMA) un Zalu valsts agentiiru

AbbVie

vélas sniegt Jums bitisku jaunu ar aknu droSumu saistitu informaciju, lietojot Viekirax

(ombitasvirs, paritaprevirs, ritonavirs) kombinacija ar vai bez Exviera (dasabuvirs).

Kopsavilkums un rekomenddcijas

® Péc tirdzniecibas uzsak3anas ir zinots par aknu dekompensaciju un aknu mazspéju, tostarp ari
aknu transplantaciju vai letalu iznakumu pacientiem, kuri arstéti ar Viekirax kombinacija ar
Exviera.

* Llielakajai dalai 50 pacientu ar smagu iznakumu jau pirms arsté3anas uzsdkianas bija
progreséjosas vai dekompensétas aknu cirozes pazimes.

* Tapéc Viekirax kombinacija ar vai bez Exviera netiek rekomendéts pacientiem ar vid&ji smagiem
aknu darbibas traucéjumiem (B klase péc Child-Pugh) un joprojam ir kontrindicéts pacientiem ar
smagiem aknu darbibas traucéjumiem (C klase péc Child-Pugh).

* Aknu cirozes pacientiem jauzrauga:

o aknu dekompensacijas kliniskas pazimes un simptomi;

© un ir nepiecieSami aknu laboratoriskie izmeklgjumi, tostarp tie$a bilirubina limena parbaude
uzsakot arstéSanu, pirmo 4 nedélu laika péc arstésanas uzsak$anas un, nemot véra kliniskos
raditajus, ari vélak.

® Pacientiem, kuri sanem Viekirax un Exviera, jaiesaka monitorét aknu iekaisuma, aknu mazspéjas
vai aknu dekompensacijas agrinos simptomus, un gadijumos, ja $adi simptomi attistas,
nekavéjoties informét par tiem savu veselibas apriipes specialistu.

* Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas traucéjumiem (B klase péc Child-Pugh), kuri $obrid
tiek arstéti ar Viekirax kombinacija ar vai bez Exviera, arst&$anu var turpinat, izvértéjot
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turpmakas arsté3anas iespéjamos riskus un ieguvumus. Janovéro, vai pacientiem, kuri turpina
sanemt arstéSanu, neattistas aknu dekompensacijas pazimes, ka noradits iepriek§ véstules
teksta.

e Nemot véra jaunas rekomendacijas, 5o zaJu produkta informacija tiks atjauninata.

* Ja pacientam noveéro kiiniski nozimigas aknu dekompensacijas pazimes, arsté$ana japartrauc.

Sikaka informdcija saistiba ar zaju drosumu
Viekirax ir indicéts kombinacija ar citam zalém hroniska C hepatita arstésanai pieaugusiem pacientiem
Exviera ir indicéts kombinacija ar citam zalém hroniska C hepatita arstéSanai pieaugusiem pacientiem

e Neatkarigu hepatologu ekspertu grupa, ka iespéjami saistitas ar izvéléto arstéanas reZimu,
izvértéja zalu peécregistracijas periodd no visas pasaules zinotas divdesmit se$as aknu
dekompensacijas un aknu mazspéjas epizodes pacientiem, kuri tika arsté&ti ar Viekirax-
kombinacija ar Exviera ar vai bez ribavirina.

e No 3im 26 epizodém 10 bija ar smagu iznakumu, t.i., aknu transplantaciju vai navi, un par §im
epizodém lielakoties tika zinots pacientiem, kuriem tika novérotas progreséjo3as aknu cirozes
pazimes.

o Kaut ari pamata eso3as progreséjo3as aknu slimibas dé| ir sareZgiti konstatét antiviralas terapijas
specifisko saistibu, iesp&jamo risku nevar pilniba izslégt.

e Aprékinats, ka laika, kad zinots par $im epizodém, visa pasaulé tika ordin&ti 35 000 pacientu
arstésanas kursi ar Viekirax kombinacija ar vai bez Exviera.

Aicind@jums zinot

Veselibas apripes specialisti tiek lagti turpinat zinot par iespéjamam blakusparadibam, kas saistitas ar
$im zalém, izmantojot nacionalo zino$anas sistému.

Atgadinam, ka saskana ar zaJu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zaJu blakném Zaju valsts agentiirai (ZVA), satot
zinojumu (veidlapa “Zinojums par zaju blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese:
Jersikas iela 15, Riga, LV- 1003. Zinojumus iesp&jams nositit arf elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078442,
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Par nevélamam blakusparadibam, ko novéro pacientiem, kuri lieto Viekirax kombinacija ar vai bez
Exviera, veselibas apripes specialisti un pacienti tiek lugti zinot uznémumam AbbVie SIA pa talruni + 371
67605068.

Uznémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir jautajumi par $aja véstulé ieklauto informaciju vai par drosu un efektivu Viekirax lietoSanu
kombinacija ar vai bez Exviera, Jis un JUsu pacienti var sazinaties ar AbbVie SIA Mediciniskas
Informacijas nodalas darbiniekiem Lauru Zitari vai Andri Abeli, AbbVie SIA, Vainodes iela 1, Riga, LV-1004,
talrunis + 371 67605068.

Ar cienu,

Jolanta Zaikauskiene

AbbVie Mediciniskas nodalasaditaja Baltijas Valstis



