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Riga, 2013. gada 8.novembris.

Par virushepatita B infekcijas skriningu pacientiem pirms MabThera (rifuksimab) terapijas
uzsakSanas

God. veselibas apriipes specialist!

F. Hoffmann-La Roche Ltd. vélas Jus inform&t par jaunu rekomendaciju - pacientiem pirms
rituksimab terapijas uzsaksanas veikt virushepatita B (VHB) skriningu.

Kopsavilkums:

e Pirms arstéSanas uzsakSanas ar rifuximab visiem pacientiem javeic virushepatita B
(VHB) skrinings;

e Aktiva virushepatita B pacientus nedrikst arstét ar rituximab;

o Pacientus ar serologiski pozitivu virushepatitu B (bet ne ar aktivu slimibu), pirms
rituximab terapijas uzsakSanas janosiita pie aknu slimibu specialista. Lai nepielautu
VHB reaktivéSanos, Sie pacienti janovero un jaarste atbilstosi vieteéjam vadlinijam.

Papildu informacija

Rituksimab lietosana kliniskaja praksé onkologisku slimibu un reimatoida artrita indikaciju
gadijuma ir tikusi saistita ar virushepatita B reaktivaciju. Sie gadijumi ietvérusi zipojumus par
zibensveida hepatitu, dazi no tiem ir bijusi ar letalu iznakumu.

Nesen veikta datu analize paradija, ka rituksimab lietoSana ir saistita ar VHB reaktivaciju
cilvekiem ar pozitivu HB virsmas antigéna (HBsAg+) rezultatu, un pacientiem ar negativu HB
virsmas antigéna rezultatu un pozitivam antivielam pret hepatita B virusa serdena (core) antigénu
(HBsAg- / anti-HBc) rezultatu, jo ipasi, ja zales lietotas kombinacija ar steroidiem vai kimijterapiju.

Tadg] pirms rituximab terapijas uzsak$anas visiem pacientiem visu indikaciju gadfjuma tagad ir
rekomendets VHB skrinings. Ikvienam pacientam ar pozitivu VHB serologisko testu rezultatu pirms
arstésanas uzsakSanas ar rituximab jakonsult€jas ar aknu slimibu specialistu. Lai nepielautu
virushepatita B reaktivaciju, arstésanas laika Sie pacienti ir janovéro un jaarste.

Mabthera zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunajam rekomendacijam (skatit pielikumu).
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Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskapa ar zalu blakusparadibu zipoSanas noteikumiem Latvija, arstiem un
farmaceitiem par visam novérotam iesp&jamam zalu blakusparadibam jazino Zalu valsts agentirai,
zvanot pa talr. 67078442, siitot veidlapu ,,Zinojums par zalu blakusparadibam™ pa faksu 67078428 vai
pa pastu uz adresi Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp€jams nositit ari ar interneta
starpniecibu no ZVA timekla vietnes www.zva.gov.lv — Vertikala sleja lapas labaja pusé — izvélne
»Zinot par zalu blakusparadibu”.

Par kompanijas Roche za]u blakusparadibam, lidzu, sazinieties ar Roche Latvija zalu droSuma
menedZeri, zvanot pa talruni 67039831, 28655600 vai siitot informaciju uz e-pastu:

latvia.drug-safety@roche.com vai pa faksu: 67039833.

Roche Latvija kontaktinformacija:

Papildu informacijai vai jebkuru jautajumu gadijuma, I0dzu sazinieties ar Roche Latvija SIA pa
talruni 67039831.

Sikaka informacija par Mabthera ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu
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dr. Jana Migliniece

Roche Latvija SIA

Medicinas direktore

Tel.:67039831

Fax.:67039833

e-pasts: jana.migliniece@roche.com

Roche Latvija SIA G.Astras iela 8b Talr.: 67 039 831
UR. Nr. 40003731032 Riga, LV - 1082 Fakss: 67 039 833

PVN reg. Nr. LV 40003731032



