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Véestule veselibas aprupes specialistiem

2019. gada 17. junijs

DarzalexV (daratumumabs): B hepatita virusa reaktivacijas risks

Cienfjamais veselibas apriipes specialist!

Janssen-Cilag International N.V. péc saskapoSanas ar Eiropas Zau agentiru (EMA) un Latvijas
Zalu valsts adentiiru vélas Jis informé&t par B hepatita virusa reaktivacijas risku ar Darzalex
arstétajiem pacientiem.

Kopsavilkums

e Zinots, ka ar Darzalex (daratumumabu) arstétiem pacientiem ir
novéroti B hepatita virusa (HBV) reaktivacijas gadijumi, no kuriem
dazi bijusi letali.

¢ Pirms daratumumaba lietoSanas uzsaksanas visiem pacientiem javeic
HBV parbaude. Pacienti, kuri jau tiek arstéti ar daratumumabu un
kuriem nav zinama HBV serologija, japarbauda ari attieciba uz HBV
klatbutni.
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o Pacienti ar pozitivu HBV serologiju, arstéSanas laika un vismaz sesSus
ménesus péc tas pabeigsanas janovero attieciba uz kliniskajam un
laboratoriskajam HBYV reaktivacijas pazimém. Vajadzibas gadijuma
jakonsultéjas ar ekspertiem HBV infekcijas arstésana.

e Ja pacientam tiek konstatéta HBV reaktivacija, vina arstésana ar
daratumumabu japartrauc un jakonsultéjas ar ekspertiem HBV
infekcijas arstésana.

e Daratumumaba terapijas atsaksana pacientiem, kuriem
HBV reaktivacija tiek adekvati kontroléta, jaapspriez ar arstiem,
kuriem ir pieredze HBV arstésana.

Pamatinformacija
Daratumumabs ir indicéts:

o kombinacija ar bortezomibu, melfalanu un prednizonu jaundiagnosticétas multiplas
mielomas arstéSanai pieaugusiem pacientiem, kuriem nav piemérota autologo cilmes Sinu
transplantacija;

o kd monoterapija recidivéjo3as un refraktaras multiplas mielomas arstéSanai pieaugusiem
pacientiem, kuru iepriekS€ja terapija ietvéra proteasomas inhibitoru un iminmodul&joso
lidzekli, un kuriem pédéjas terapijas laika slimiba progresé&jusi;
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e kombinacija ar lenalidomidu un deksametazonu vai bortezomibu un deksametazonu
multiplas mielomas &rstéSanai pieaugusiem pacientiem, kuri sapémusi vismaz vienu
iepriek$€ju terapiju.

Nesen veiktaja klinisko pétijumu un pécredistracijas gadijumu datu apkopojuma tika
konstatéti zinojumi par HBV reaktivaciju ar daratumumabu arstétiem pacientiem. Kliniskajos
pétijumos tika novéroti seSi HBV reaktivacijas gadijumi. Vairums So gadijumu tika uzskatiti
par mazak bitiskiem, tomér gan klinisko pétijumu laika, gan pécregistracijas perioda tika
zinots par letdliem HBV reaktivacijas gadijumiem. DaZos gadijumos daratumumaba lietoSana
tika turpinata, kad HBV reaktivacija tika kontroléta ar pretvirusu zalém. Gandriz visi gadijumi
tika novéroti pirmajos seSos daratumumaba lietodanas méneSos. Daratumumabu lietojuSiem
pacientiem ar HBV reaktivaciju novérotie riska faktori ir sekojoSi: iepriek$ veikta autologo
cilmes $inu transplant3cija, vienlaicigi un/vai ieprieks lietota iminsupresiva terapija un
pacienti, kuri dzivo vai ir migr&jusi no HBV plasas izplatibas regiona.

Ta ka pacienti ar multiplo mielomu ir iminsupresivi, pamatslimiba var likt klGdaini interpretét
daratumumaba terapijas nozimi saistiba ar zinotajiem HBV reaktivacijas gadijumiem. Vairakos
gadijumos pacienti vienlaikus bija sanémusi zales, kas ari ir saistitas ar virusu reaktivaciju.
Tomeér, ta ka ir iespéjama ari célonsakariba, daratumumaba zalu informacija tiks atjauninata,
lai atspogulotu jauno droSuma informaciju.

Aicinajums zipot

DarzalexV¥_(daratumumabam) tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadé&jadi bis iespéjams atri
identificét jaunako informaciju par So zalu droSumu.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Z3Ju valsts
adentirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par
zalu blakném”, un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zipojuma veidlapa”.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uzpeémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir vél kadi jaut3jumi vai nepiecieSama papildu informacija, lidzu, sazinieties ar
Renatu Ismuhamedovu UAB JOHNSON & JOHNSON Latvijas filialg, talrunis +371 678 93561.

Ar ciepu,
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