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Véstule veselibas apriipes specialistam: Béta interferoni:
trombotiskas mikroangiopatijas
vai nefrotiska sindroma risks

Godatais veselibas apriipes specialist!

Zalu valsts agentiira péc vienosanas ar Eiropas Zalu agentiiru un Biogen Idec Ltd, Bayer Pharma AG,
Novartis Europharm Ltd un Merck Serono Europe Ltd vélas sniegt Jums svarigu informaciju par béta
interferonu saturosam zalém, ko lieto multiplas sklerozes arstesana.

Kopsavilkums

e Multiplas sklerozes arstéSanas laika ar béta interferonu saturo$am zalém ir konstateti
trombotiskas mikroangiopatijas (TMA) gadijumi, tostarp gadijumi ar letalu iznakumu.
Vairums TMA gadijumu norit ka trombotiska trombocitopéniska purpura vai hemolitiski
urémiskais sindroms.

e Ir zinots ari par nefrotiska sindroma gadijumiem, kuru pamata ir dazadas nefropatijas.

e Gan TMA, gan nefrotiskais sindroms var attistities vairakas nedélas vai pat vairakus gadus
péc béta interferona terapijas uzsaksanas.

» Noverojiet, vai neparadas $o slimibu attistibas pazimes, un, ja tas rodas, uzsaciet taliteju
arstésanu, ievérojot talak sniegtos ieteikumus.

Ieteikumi par TMA



e TMA Kkliniskas izpausmes ir, pieméram, trombocitopénija, pirmo reizi konstatéta
hipertensija, drudzis, centralas nervus sistémas simptomi (pieméram, apjukums un paréze)
un nieru funkcijas traucéjumi. Ja novérojat TMA kliniskas izpausmes, nosakiet trombocitu
skaitu, laktata dehidrogenazes Iimeni seruma un nieru funkcijas raditajus. Nosakiet ari
eritrocitu fragmentus asins uztriepe.

e Ja tiek diagnosticeéta TMA, nekavéjoties jauzsak terapija (tai skaita plazmaferézes
izmantoSanu) un ir ieteicams nekavéjoties partraukt béta interferona lietoSanu.

Ieteikumi par nefrotisko sindromu

e Regulari parbaudiet nieru funkciju, vérSot uzmanibu, vai nav vérojamas nefrotiska
sindroma agrinas pazimes, pieméram, tiiska, proteiniirija un traucéta nieru funkcija, it
ipaSi pacientiem ar paaugstinatu nieru slimibu raSanas risku. Ja tiek diagnosticéts
nefrotiskais sindroms, nekavéjoties jauzsak terapija un japartrauc béta interferona
lietosana.

Plasaka informaicija

Sivéstule ir sagatavota, nemot véra Eiropas zalu nacionalo agentiiru parskatu par sanemtajiem
zinojumiem par TMA un nefrotiska sindroma gadijumiem un saistiba ar beta interferonu saturo3u zalu
lietosanu multiplas sklerozes arsté$anai. Analizgjot iegitos datus, nevar izslégt célonsakaribu starp béta
interferonu saturo$u zalu lieto$anu un nefrotisko sindromu vai starp béta interferonu saturosu zalu
lietoSanu un TMA.

Papildinformacija par slimibam

TMA ir nopietna slimiba, kuras pazimes ir okluziva mikrovaskulara tromboze un sekundara hemolize.
Agrinas kliniskas pazimes ir, pieméram, trombocitopénija, pirmo reizi konstatéta hipertensija un nieru
funkcijas trauc&jumi. Laboratorisko izmeklgjumu rezultati, kas norada uz TMA, ir arT samazinats
trombocTtu skaits, paaugstinats laktatdehidrogenazes (LDH) limenis seruma un Sistocti (eritrocitu
fragmenti) asins uztriepg.

Nefrotiskais sindroms ir nespecifiski nieru darbibas trauc&umi, kuru pazimes ir proteiniirija, traucéta
nieru funkcija un tiiska.

Multiplas sklerozes arstésanai ir pieejamas $adas béta interferonu saturosas zales:

Avonex® (béta interferons 1a) — Biogen Idec Ltd;
Rebif® (béta interferons 1a) — Merck Serono Europe Ltd;
Betaferon® (béta interferons 1b) — Bayer Pharma AG;
Extavia® (béta interferons 1b) — Novartis Europharm Ltd;
Plegridy® (peginterferons béta-1a) - Biogen Idec Ltd.

Avonex, Betaferon, Extavia un Rebif zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir pievienota papildu
informacija par TMA un nefrotisko sindromu (skatit pielikumu).

Plegridy zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas bridt vispargja droSuma
informacija attiecba uz TMA risku un nefrotisko sindromu tika ietverta un turpmak tiks atjauninata, lai
nodrosinatu pilnigu informacijas saskano3anu.



Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zipoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par noveérotam iesp&amam zalu blakném Zalu valsts agentiirai, siitot zinojumu
(veidlapa ,,Zinojums par zalu blakusparadibam™) pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Zinojumus iesp&jams nositit arT ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lIv.
Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma, zvanot pa talr. 67078442.

Kontaktinformacija
Kontaktinformacija papildu informacijas iegiiSanai ir pieejama zalu informacija (zalu apraksta un
lieto$anas instrukcija) vietné: http://www.ema.europa.eu/ema/.

Lai sapemtu sikaku informaciju par:

- Rebif, liidzu sazinieties ar Merck Serono Europe Ltd parstavniecibu Latvija (tel.: 67152500)

- Extavia, liidzu, sazinieties ar Novartis Pharma Services Inc. parstavniecibu Latvija (tel: +371 66100580)
- Avonex, lidzu, sazinieties ar Gedeon Richter parstavniecibu Latvija (tel.:67845338)

- Pledigry, ludzu, sazinieties ar Gedeon Richter parstavniecibu Latvija (tel.:67845338)

- Betaferon, lidzu, sazinieties ar SIA Bayer (tel.: 67845563)

Ar cienu,

Biogen Idec Ltd/ Novartis Europharm Ltd/ Merck Serono Europe Ltd un Bayer Pharma AG

Gedeon Richter Plc. | Novartis Pharma Merck Serono Bayer Pharma
(Biogen Idec Services Inc. parstavniecibas Lavija Medicinas direktores
pilnvarotais parstavis | parstavniecibas Latvija | kontaktpersona: Baltijas valstis
Baltijas valstis) kontaktpersona: Dr. Alina Tikuisiene
Zalu registracijas varda

menedzere un Dr. Agrita Hartmane, Dr. Kristina Balcere, Dr. Aija Endele
Farmakovigilances medicinas konsultante medicinas konsultante Padomniece medicinas
atbildiga persona jautajumos

Dr. Ilze Auce
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Pielikums

Talak sniegtais teksts attiecas uz papildindjumiem Avonex, Betaferon, Extavia un Rebif zalu apraksta. Sis
nav pilnigs zalu apraksts.

Zalu apraksts

4.4, IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

[ -]
Trombotiska mikroangiopatija (TMA)

Saistiba ar béta interferonu saturo$o preparatu lietosanu ir sanemti zinojumi par trombotiskas
mikroangiopatijas gadijumiem, tostarp ar letalu iznakumu, kas izpaudusies ka trombotiska
trombocitopéniska purpura (TTP) vai hemolitiski urémiskais sindroms (HUS). Par §im blakusparadibam
tika zinots dazados arstésanas laika posmos, un tas var rasties vairakas ned€las vai pat tikai vairakus
gadus péc béta interferona terapijas uzsak3anas. Agrinas kliniskas izpausmes ir, pieméram,
trombocitopénija, pirmo reizi konstatéta hipertensija, drudzis, centralas nervu sistémas simptomi
(pieméram, apjukums un paréze) un traucéta nieru funkcija. Laboratorisko izmekl&jumu rezultati, kas
norada uz TMA, ir arf samazinats trombocTtu skaits, hemolizes izraisits paaugstinats laktatdehidrogenazes
(LDH) limenis seruma un Sistociti (eritrocitu fragmentus) asins uztriepé. Tapéc, ja tiek noverotas
kliniskas TMA pazimes, ir ieteicams veikt papildu analizes trombocttu Iimena, LDH Iimena seruma, asins
uztriepju un nieru darbibas noteik$anai. Ja tiek diagnosticéta TMA, nekavé&joties jauzsak terapija
(apsverot plazmaferézes izmanto$anu) un ir ieteicams nekavgjoties partraukt <zalu nosaukums> lietosanu.

(-]

Nefrotiskais sindroms

Nefrotiskais sindroms: arst&jot ar beta interferonu saturosam zalém, tika zinots par nefrotiska sindroma
gadijumiem ar dazadam nefropatijam, tostarp ar kolapsgjosu fokalu segmentalu glomerulosklerozi
(FSGS), minimalu parmainu slimibu (MPS), membranoproliferativu glomerulonefritu (MPGN) un
mebranozo glomerulopatiju (MGP). Par §Tm blakusparadibam tika zinots dazados arstéSanas laika
posmos, un tas var rasties vairakus gadus péc beta interferona lietoSanas. leteicams periodiski uzraudzit
agrinas pazimes vai simptomus, pieméram, tisku, proteiniiriju un nieru darbibas trauc&jumus, it Tpasi
pacientiem ar paaugstinatu nieru slimibu rasanas risku. Nefrotiskais sindroms ir steidzami jaarsté, un ir
jaapsver iesp€ja partraukt arstéSanu ar <zalu nosaukums>.

(-]

4.8. apakSpunkts: nevélamas blakusparadibas
]

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi




Reti: trombotiska mikroangiopatija, tostarp trombotiska trombocitopéniska purpura/hemolitiskais
urémiskais sindroms. *

*Interferona beta preparatu grupas apzim&jums (skatit 4.4. apak$punktu)

(-]

Nieru un urinizvades sistémas trauceéjumi

[..]

Reti/retak': nefrotiskais sindroms, glomeruskleroze (skatit 4.4. apakpunktu)

[---]

! Avonex un Rebif: reti; Betaferon un Extavia: retak. Ar katru béta interferona preparatu saistita sastopamibas
biezuma klasifikacija ir balstita uz dazadam analizém/dazadiem datiem.





