2022. gada 28. oktobri

Véstule veselibas apripes specialistam

IMBRUVICA (ibrutinibs): jauni risku mazinasanas pasakumi, ieskaitot
devas pielagosanas rekomendacijas, saistiba ar paaugstinatu batisku
kardialu notikumu risku

Cien. veselibas apripes specialist!

Péc vienosanas ar Eiropas zalu agentlru un Latvijas Zalu valsts agentiru Janssen-Cilag
International NV vélas sniegt Jums sekojoso informaciju:

Kopsavilkums
e Ibrutinibs paaugstina letalas un bitiskas sirds aritmijas un sirds mazspéjas risku.

e Gados vecakiem pacientiem, kuru funkcionalais statuss atbilstosi Austrumu
Kooperativas Onkologijas grupas (Eastern Cooperative Oncology Group, ECOG)
sistémai ir =2 vai kuriem ir kardialas blakusslimibas, var but paklauti lielakam
kardialo notikumu riskam, ieskaitot peksnus letalus kardialus notikumus.

¢ Pirms uzsakt terapiju ar ibrutinibu, javeic kardialas anamnézes un funkciju
kliniskais novertéjums.

e Pacientiem ar kardialu notikumu riska faktoriem, pirms IMBRUVICA lietoSanas
jaizveérte riskus un guvumus; sadiem pacientiem var apsveért alternativu terapiju.

e Terapijas laika rupigi janovéro, vai pacientiem nerodas kardialo funkciju
pasliktinasanas pazimes, un tad, ja Sadas pazimes rodas, janodrosina atbilstosa
kliniska apriupe.

e Jebkada veida 2. pakapes sirds mazspéjas vai 3. pakapes aritmijas pirmreizéjas
epizodes vai pastiprinasanas gadijuma ibrutiniba lietosana uz laiku japartrauc.
Terapiju var atsakt, ievérojot jaunos ieteikumus par devas pielagosanu (sikaku
informaciju skatit turpmak).

Balstoties uz klinisko datu analizi (skatit zemak), Eiropas Savienibas za|u apraksta
4.2. apakSpunkts papildinats ar Sadam jaunam rekomendacijam:

Jebkada veida 2. pakapes sirds mazspéjas vai 3. pakapes aritmijas pirmreizéjas rasanas vai esoso
sarezgijumu pastiprindsanas gadijuma IMBRUVICA lietosana uz laiku japartrauc. Tiklidz toksicitates
simptomi samazinajusies lidz 1. pakapei vai pirmsterapijas stavoklim (izzusana), IMBRUVICA
lietoSanu var atsakt tabula noraditaja deva:

rasanzs | ML devas HLL/VM, devas
reize pielagosana péc plelagosalja_pec
Komplikacija blakusparadibas bIaI_(uspvaradlbas
izzuSanas 1zzusanas
Pirma Atsak ar 420 mg Atsak ar 280 mg dienas
_ ) dienas devu devu
2. pakapes sirds Otra Atsak ar 280 mg Atsak ar 140 mg dienas
mazspeja dienas devu devu
Tresa IMBRUVICA lietoSanu partrauc pavisam




3. pakapes Pirma Atsak ar 420 mg Atsak ar 280 mg dienas
sirds aritmija dienas devut devut
Otra IMBRUVICA lietoSanu partrauc pavisam
3. vai 4. pakapes
sirds mazsp€ja
Pirma IMBRUVICA lietoSanu partrauc pavisam

4. pakapes
sirds aritmija

T Pirms terapijas atsakSanas janovérté guvums un risks.

Ieteikumi par devas pielagosanu ar sirdi nesaistitu komplikaciju gadijuma (=3. pakapes
nehematologiska toksicitate, =3. pakapes neitropénija ar infekciju vai drudzi vai 4. pakapes
hematologiska toksicitate) praktiski nav mainiti, tacu tabulai pievienota Sada piezime: “Atsakot terapiju,
atkariba no guvuma un riska novértéjuma rezultata, lietoSanu atsak ar ieprieks lietoto vai samazinatu
devu. Ja toksiska izpausme rodas atkartoti, dienas devu samazina par 140 mg”.

Sikaka informacija par drosuma apsveérumiem
Ibrutiniba lietosana ir indicéta:

e« monoterapija recidivéjosas vai pret terapiju rezistentas mantijas stinu limfomas (MéL)
arstésanai pieaugusiem pacientiem;

e monoterapija vai kombinacija ar rituksimabu vai obinutuzumabu, vai venetoklaksu ieprieks
nearstétas hroniskas limfoleikozes (HLL) arstésSanai pieaugusiem pacientiem;

e monoterapija vai kombinacija ar bendamustinu un rituksimabu (BR) HLL arstésanai
pieaugusiem pacientiem, kuri ieprieks ir sanémusi vismaz vienu terapiju;

¢ monoterapija Valdenstréma makroglobulinémijas (VM) arstéSanai pieaugusiem pacientiem,
kuri ieprieks sanémusi vismaz vienu terapiju, vai pirmas izvéles terapija pacientiem,
kuriem Kimijimdnterapija nav piemérota. Kombinacija ar rituksimabu ibrutinibs ir indicéts
VM arstésanai pieaugusiem pacientiem.

Ibrutiniba randomizéto klinisko pétijumu (RKP) apvienoto datu novértéjums liecina, ka péksnas
kardialas naves, péksSnas naves vai kardidlas naves nekorigétais sastopamibas biezums ibrutiniba
grupa (11 gadijumi; 0,48 %) bija gandriz 5 reizes augstaks neka salidzinajuma terapijas grupa
(2 gadijumi; 0,10 %). Peéksnas kardialas naves,, pékSnas naves vai kardialas naves, notikumu
sastopamibas raditajs ar korekciju péc ekspozicijas (EAIR, kas izteikts ka notikumu piedzivojuso
pacientu skaita dalijums ar riskam paklauto pacientménesu skaitu) ibrutininba grupa bija 2 reizes
lielaks (0,0002) neka salidzinajuma terapijas grupa (0,0001).

Balstoties uz datiem, kas pieejami par ibrutiniba kardiotoksiskumu, zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija ieviesti papildu pasakumi kardiala riska mazinasanai. Lielaks kardialo komplikaciju, tai
skaita péksnu letalu kardialu notikumu, risks var bt gados vecakiem pacientiem, kuru
funkcionalais statuss atbilstosi Austrumu Kooperativas Onkologijas grupas (ECOG) sistémai ir =2
vai kuriem ir kardialas blakusslimibas.

Pirms uzsakt terapiju ar IMBRUVICA, javeic atbilstoSs kardialas anamnézes un funkciju kliniskais
novértéjums. Terapijas laika rlpigi janovéro, vai pacientiem nerodas sirds funkciju pasliktinasanas
pazimes, un to rasanas gadijuma janodrosSina kliniska apripe. Ja pacientam ir kardiovaskulari
sarezgijumi, jaapsver papildu izmekléjumi (pieméram, EKG, ehokardiograma) atbilstosi
indikacijam.

Pacientiem, kuriem ir batiski kardialu komplikaciju riska faktori, pirms IMBRUVICA terapijas
saksanas ripigi janoveérté guvums un risks; Sadiem pacientiem var apsvért alternativu terapiju.

Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta veikti atbilstosi grozijumi, un zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ka
nevélama blakusparadiba pievienota “sirdsdarbibas apstasanas” - skatit
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imbruvica-epar-product-
information Iv.pdf.

RAI (Redistracijas apliecibas ipadnieks) ir parskatijis ar kliniskos datus par pacientiem, kuriem
radas 3. un augstakas pakapes kardiali notikumi, un salidzinajis atkartotu toksisko izpausmju
rasanos pacientiem, kuriem tika samazinata IMBRUVICA deva, un pacientiem, kuriem deva netika
samazinata péc toksicitates rasanas. Veikta analize liecina, ka pacientiem, kam tika samazinata
IMBRUVICA deva, kardialu notikumu atkartotas rasanas sastopamiba bija zemaka neka
pacientiem, kam IMBRUVICA deva netika samazinata.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imbruvica-epar-product-information_lv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imbruvica-epar-product-information_lv.pdf

Aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp€jamam zalu blakusparadibam Zalu valsts
agentdrai (ZVA) elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par
zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Veselibas apripes
specialistiem”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talruni
67078438.

Uzpemuma kontaktinformacija

Ja Jums ir kadi papildu jautajumi vai vélaties iegtt papildu informaciju, lidzu, sazinieties ar
Martinu Strahu UAB "JOHNSON & JOHNSON" filialé Latvija pa talruni +371 678 93561 vai e-pastu
lv@its.jnj.com.

Ar cienu,

Raivis Pastars
Mediciniskas sadarbibas vaditajs


http://www.zva.gov.lv/
mailto:lv@its.jnj.com

