Vestule veselibas aprupes specialistam

2020. gada 12. novembris

Tecfidera (dimetilfumarats) - atjauninati ieteikumi, nemot vera
progreséjosas multifokalas leikoencefalopatijas (PML) gadijumus
pacientiem ar vieglu limfopeéniju.

Cienijamais veselibas apripes specialist!

P&c vienoSanas ar Eiropas Zalu agentiiru (EMA) un Z3lu valsts agentlru (ZVA) redistracijas
apliecibas Tpasnieks Biogen Netherlands B.V. vélas Jis informét par sekojoso:

Kopsavilkums

e Ir registreti progreséjosas multifokalas leikoencefalopatijas (PML)
gadijumi, ar Tecfidera arstetiem pacientiem, kuriem bija viegla
limfopénija (limfocitu skaits = 0,8 x< 10°/1 un zemaks par normas
apakséjo robezu). leprieks PML bija apstiprinata tikai pacientiem,
kuriem bija vidéji smaga vai smaga limfopenija.

o Zales Tecfidera ir kontrindicetas pacientiem ar iesp&jamu vai
apstiprinatu PML.

o Arstésanu ar Tecfidera nedrikst uzsakt pacientiem ar smagu
limfopéniju (limfocitu skaits < 0,5 x 10%/1).

¢ Ja limfocitu skaits ir zem normala diapazona, tad pirms arstésanas ar
Tecfidera uzsaksanas ir rupigi jaizverte iespéjamie iemesli.

e Tecfidera lietoSana ir japartrauc pacientiem ar smagu limfopeéeniju
(limfocitu skaits < 0,5 x 10°/1), kas ilgst vairak neka 6 ménesus.

e Tecfidera lietosana pilniba japartrauc, ja pacientam attistas PML.

¢ Iesakiet pacientam informet savu partneri vai aprupes sniedzeju par
PML risku. Svarigi ir aprakstit PML simptomus, jo Sis personas var
pamanit simptomus, ja pacients to neapzinas.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Zales Tecfidera Eiropas Savieniba ir registrétas, lai arstétu pieaugusos ar recidivéjosi
remitéjosu multiplo sklerozi. Tecfidera var radit limfopéniju: kliniskajos p&tijumos
arstésanas laika limfocitu skaits samazinajas par aptuveni 30 % no sakuma stavokla.

PML ir nopietna oportunistiska infekcija, ko izraisa DZzona Kaningema viruss (John
Cunningham virus, JCV), un ta var bat letala vai izraisit smagu invaliditati. Ja pacients ir
infic&jies ar JCV, PML veidosanas riska faktori ir, piemé&ram, izmainita vai novajinata
imunsistéema.

No vairak neka 475 000 pacientu, kas tikusi paklauti Tecfidera iedarbibai, PML ir
apstiprinata 11 gadijumos. Vienigais biologiski ticamais PML riska faktors, kas kopigs visiem
11 apstiprinatajiem gadijumiem, ir samazinats absolitais limfocitu skaits (ALC). Trijos no



Siem gadijumiem pacientiem bija viegla limfopénija, bet atlikusajos astonos gadijumos —
vid€ji smaga vai smaga limfopé&nija.

Saskana ar pasreiz&jiem ieteikumiem pirms arstésanas uzsaksanas un péc tam ik péc
3 ménesiem visiem pacientiem ir janosaka absolitais limfocitu skaits (ALC).

Pacientiem, kuriem limfocitu skaits ir zem apaksSéjas normas robezas, kas noteikta vietéjas
laboratorijas references diapazona, tagad ir ieteicama pastiprinata piesardziba un butu
janem véra papildu faktori, kas var veicinat PML riska paaugstinasanos pacientiem ar
limfopéniju. To vida ir Sadi faktori:

e Tecfidera lietoSanas ilgums (ir bijusi PML gadijumi péc aptuveni 1-5 arstésanas
gadiem, lai gan preciza saistiba ar arstéSanas ilgumu nav zinama);

e CD4+ un it Tpasi CD8+ T Siunu skaita ievérojama samazinasanas;

e ieprieks€ja imunitati nomacosa vai iminmodul&josa arstésana.

Pacientiem, kuriem ilgak neka sesus ménesus limfocitu skaits ir diapazona no = 0,5 x 10%I
lidz < 0,8 < 10%I, Tecfidera terapijas riska un guvuma samérs japarvérté atkartoti.

Turklat

e arstiem ir jaizmeklé savi pacienti, lai noteiktu, vai simptomi liecina par neirologisku
disfunkciju un, ja ta, vai tie ir raksturigie multiplas sklerozes simptomi vai, iesp&jams,
liecina par PML;

e pie pirmajas pazimes, kas liecina par PML, Tecfidera lietoSana ir japartrauc un ir javeic
atbilstosa diagnostiska izmekléSana, tostarp JCV DNS noteikSana cerebrospinalaja
$kidruma (CSS), piemérojot kvantitativas polimerazes ké&des reakcijas (PKR)
metodiku;

e janem véra, ka pacientiem, kuriem PML attistas neilgi péc natalizumaba lietoSanas
partrauksanas, limfopéniju var nekonstatét.

Tecfidera zalu dokumentacija tiek parskatita, ieklaujot iepriekS minéto informaciju.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp€jamam zalu blakném Zalu valsts
agentdrai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par
zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném?”,
un “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.”

Uznémuma kontaktinformacija
Ja Jums rodas Vvél kadi jautajumi vai ir nepiecieSama papildu informacija, lGdzu, sazinieties
ar Martinu Strahu UAB “"JOHNSON & JOHNSON” filiale Latvija pa talruni + 371 678 93561.
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