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Vestule veselibas apriipes specialistam: baziliksimabs (Simulect®) — bridinajums par zaju

aprakstam neatbilstosu lietoSanu sirds transplanticijas

Cienijamais veselibas apriipes specialist,

Novartis vélas atgadinat, ka Simulect® ir indicéts vienigi akiitas orgdnu atgriifanas profilaksei
pacientiem, kuriem tiek veikta allogéna de novo nieru transplantacija. Citas transplantacijas indikécijas,
taja skaitd sirds transplantacijd, nav veikti pietiekami apstiprino$i nejausinati kiTniskie p&tfjumi, kuros
Simulect biitu salidzinats ar citiem indukcijas agentiem vai indukcijas terapijas neesamibu. Lidz $im
veiktajos kliniskajos pétijumos sirds transplantacija So zalu efektivitate nav pieradita, ta ka par
nopietnam sirds nevélamam blakusparadibam péc Simulect lietoSanas zinots bieZzak nekd péc citu

indukcijas agentu lieto$anas.

Lai uzskatamak paraditu, ka trikst labveligu datu par efektivitdti un droS§ibu sirds transplantacija

veiktos kliniskajos p&tijumos, zalu apraksts (ZA) tiks papildinats, ka noradits zemak.

“4.4. apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

LietoSana sirds transplantacijas gadijuma

Nav pieradita Simulect efektivitdte un droSums akiitas atgri$anas profilaksei pacientiem ar cita
norobeZota organa, izpemot nieres, allotransplantitu. Vairakos nelielos kliniskajos pé&tfjumos ar sirds
transplanticijas pacientiem, par nopietnam sirds nev&lam@m blakusparadibdm, pieméram, sirds
apstaSanos (2,2%), priekSkambaru plandi$anos (1,9%) un sirdsklauvém (1,4%), zipots bieZzak péc

Simulect lieto$anas neka péc citu indukcijas agentu lietoSanas.”

Liidzu, sazinieties ar Novartis, ja Jums ir kadi jautajumi par $o informéciju vai Simulect efektivu un

drosu lietoSanu.

Informacija $aja vestulé saskanota ar Eiropas Za]u agentiiru un Za]u valsts agentiiru.

Papildus informacija

Simulect ir indic&ts akfitas organu atgriifanas profilaksei gan pieaugusiem, gan pediatrijas pacientiem
(1-17 gadu vecuma), kuriem tiek veikta allogéna de nove nieru transplantacija (skatit
4.2. apakSpunktu). To lieto imiinsupresivai terapijai vienlaicIgi ar ciklosporinu . mikroemulsijai un

kortikosteroidiem pacientiem ar reaktivo antivielu-daudzumu, kas mazaks par 80%, vai triskar§a
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uzturo33 iminsupresiva reZIma, kura sastdva ir ciklosporins mikroemulsijai, kortikosteroidi un vai nu

azatioprins, vai mikofenolata mofetils.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar zaju blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazigo par novérotam iesp&jamam zalu blakném Za]u valsts agentiirai, slitot zipojumu
(veidlapa ,,Zinojums par za]u blakusparadibam”) pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas ield 15, Riga,
LV-1003. Zigojumus iespéjams noshtit arl ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas
www.zva.gov.lv>Vertikald sleja lapas labaja pusé>l.zvélne ,Zigot par zau blakusparadibu”.
Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma, zvanot pa talr. 67078442

Kontaktinformacija -
Kontaktinformdcija papildu informacijas iegii§anai ir pieejama zi|u informécija (za]u apraksta) vietng:
http://www.ema.europa.eu/ema/.

Lai sanemtu sikdaku informaciju par Simulect, sazinieties ar Novartis Pharma Services Inc.
parstavniecibu Latvija, tel:+371 66100580

Novartis Pharma Services Inc. parstavniecibas Latvija

kontaktpersona: Dr. Agrita Hartmane, /ML W

medicinas konsultante





