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R/R DLBSL - recidivéjosa vai refraktara difaza lielo B $inu limfoma

COLUMVI° V¥ (glofitamab) Butiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam ¥ Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iespéjams atri
identificét jaunako informaciju par $o zalu drosumu. Veselibas apripes specialisti tiek lUgti zinot par jebkadam iespejamam nevélamam blakusparadibam. Zalu
nosaukums: Columvi 2,5 mg koncentrats infiziju Skiduma pagatavo$anai. Columvi 10 mg koncentrats inflziju Skiduma pagatavo$anai. Kvalitativais un
kvantitativais sastavs: Glofitamabs ir humanizéta anti-CD20 / anti-CD3 bispecifiska monoklonala antiviela, kas ir iegata Kinas kamju olnicu $unas, izmantojot
rekombinantas DNS tehnologiju. Terapeitiskas indikacijas: Columvi monoterapija ir indicéts recidivéjo$as vai refraktaras diftzas lielo B $unu limfomas (DLBCL -
diffuse large B-cell lymphoma) arstésanai pieaugusiem pacientiem, kuri ir ieprieks sanémusi divas vai vairak sistémiskas terapijas. Devas un lietosanas veids:
Columvi jaievada tikai veselibas apripes specialista uzraudziba, kuram ir pieredze véza pacientu diagnostika un arstésana un kuram ir pieejams atbilstoss
mediciniskais aprikojums smagu, ar citokinu atbrivosanas sindromu (CRS - cytokine release syndrome) saistitu reakciju, arstésanai. Pirms Columvi infdzijas 1. un 2.
cikla ir jabat pieejamai vismaz 1 tocilizumaba devai, ko var lietot CRS gadijuma. Janodrosina papildu tocilizumaba devas pieejamiba 8 stundu laika péec iepriekséjas
tocilizumaba devas sanemsanas. Premedikacija ar obinutuzumabu Pétijuma NP30179 visi pacienti ka premedikaciju sanéma vienu 1000 mg obinutuzumaba devu
1. cikla 1. diena (7 dienas pirms terapijas uzsak$anas ar Columvi), lai samazinatu asinsrité eso$o un limfoido B $nu skaitu. Obinutuzumabu ievadija intravenozas
inflzijas veida ar atrumu 50 mg/stunda. Infizijas atrumu ik péc 30 mindtém palielinaja par 50 mg/stunda lidz maksimalajam atrumam 400 mg/stunda. Pilnu
informaciju par obinutuzumaba premedikaciju, sagatavosanu, ievadisanu un nevélamo blakusparadibu arstésanu skatit obinutuzumaba zalu apraksta. Devas
Columvi devu palielina pakapeniski saskana ar devas palielinasanas shému (kas ir izstradata, lai mazinatu CRS risku), lai pakapeniski sasniegtu ieteicamo 30 mg
devu. Columvi devas palielinagsanas shéma Columvi ir jaievada intravenozas inflzijas veida saskana ar devas palielinasanas shému, lai sasniegtu ieteicamo 30 mg
devu, péc premedikacijas ar obinutuzumabu sanemsanas 1. cikla 1. diena. Katrs cikls ilgst 21 dienu. Infuzijas laika un vismaz 10 stundas péc pirmas Columvi devas
(2,5 mg 1. cikla 8. diena) infizijas pabeig$anas visi pacienti ir jakontrolé vai nerodas iespéjamas CRS pazimes un simptomi. Pacienti, kuriem iepriekséjas infizijas
laika bija = 2. pakapes CRS, ir janovéro péec inflzijas pabeigsanas. Visi pacienti ir jainforme par CRS risku, pazimém un simptomiem un jaiesaka nekavejoties
sazinaties ar veselibas apriipes sniedzéju, ja viniem rodas CRS pazimes un simptomi. Arstéanas ilgums Arstésana ar Columvi ir ieteicama ne ilgak ka 12 ciklus vai
lidz slimibas progresésanai, vai nekontroléjamai toksicitatei. Katrs cikls ilgst 21 dienu. Citokinu atbrivosanas sindroma arstésana Citokinu atbrivosanas sindromu
nosaka, pamatojoties uz klinisko ainu. Pacientiem ir janozime izmek|&jumi citu iespéjamo drudza, hipoksijas un hipotensijas célonu, pieméram, infekcijas vai sepses,
atklasanai. Ja ir radusas aizdomas par CRS, tas ir jaarsté saskana ar CRS arstésanas ieteikumiem, pamatojoties uz Amerikas Transplantacijas un Stnu terapijas
biedribas (American Society for Transplantation and Cellular Therapy (ASTCT)) klasifikaciju. Kontrindikacijas: Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, obinutuzuma-
bu vai jebkuru no uzskaititajam paligvielam. Sikaku informaciju par ipasam obinutuzumaba kontrindikacijam skatit obinutuzumaba zalu apraksta. ipasi bridinajumi
un piesardziba lietosana: Izsekojamiba Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas numurs. CD20 negativa
slimiba Dati par pacientiem ar CD20 negativu DLBCL, kuri arstéti ar Columvi, ir ierobezoti, un ir iespéjams, ka pacientiem ar CD20 negativu DLBCL var bt mazaks
ieguvums salidzinajuma ar pacientiem ar CD20 pozitivu DLBCL. Jaapsver iespéjamie ieguvumi un riski, kas saistiti ar pacientu ar CD20 negativu DLBCL arstésanu
ar Columvi. Citokinu atbrivosanas sindroms Pacientiem, kuri ir sanémusi Columvi, ir zinots par CRS, tai skaita dzivibai bistamam reakcijam. Biezakas CRS izpausmes
bija drudzis, tahikardija, hipotensija, drebuli un hipoksija. Ar infiziju saistitas reakcijas kliniski var neatskirties no CRS izpausmém. Lielaka dala CRS gadijumu radas
péc Columvi pirmas devas ievadisanas. Péc Columvi lieto$anas ir zinots par paaugstinatiem aknu funkcionalajiem raditajiem analizés (ASAT un alanina
transaminaze [ALAT] > 3 x NAR un/vai kopéjais bilirubins > 2 x NAR) vienlaikus ar CRS. Pirms Columvi infazijas 1. un 2. cikla ir jabat pieejamai vismaz vienai
tocilizumaba devai, ko var lietot CRS gadijuma. Janodrosina papildu tocilizumaba devas pieejamiba 8 stundu laika péc iepriekséjas tocilizumaba devas
sanemsanas. Pacienti ir jakontrolé visu Columvi infGziju laika un vismaz 10 stundas péc pirmas inflzijas pabeig$anas. Pacienti jainforme, ka CRS pazimju vai
simptomu gadijuma, neatkarigi no to rasanas briza, nekavéjoties ir jameklé mediciniska palidziba. Janoverte, vai pacientiem nav citu drudza, hipoksijas un
hipotensijas célonu, pieméram, infekcijas vai sepses. CRS jaarste, pamatojoties uz pacienta klinisko ainu un saskana ar CRS arstésanas noradijumiem. Nevélamas
blakusparadibas: Drosuma profila kopsavilkums Biezakas nevélamas blakusparadibas (> 20%) bija citokinu atbrivo$anas sindroms, neitropénija, anémija,
trombocitopénija un izsitumi. Biezakas nopietnas nevélamas blakusparadibas, par kuram ir zinojusi = 2% pacientu, bija citokinu atbrivosanas sindroms (22,1%),
sepse (4,1%), Covid-19 (3,4%), audzéja uzliesmojums (3,4%), Covid-19 pneimonija (2,8%), febrila neitropénija (2,1%), neitropénija (2,1%) un izsvidums pleiras
telpa (2,1%). Blakusparadibu dél Columvi lietoana tika pilnigi partraukta 5,5% pacientu. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas, kuru dél tika pilnigi partraukta
Columvi lieto$ana, bija Covid-19 (1,4%) un neitropénija (1,4%). Papildu riska mazinasanas pasakumi: lzglitojosas programmas mérkis ir: informéet
arstus, lai katram pacientam tiktu izsniegta pacienta kartite un pacients tiktu izglitots
par kartites saturu, kura ir noraditi CRS simptomi, lai pacienti nekavéjoties rikotos, taja skaita
nekavéjoties vérstos péc mediciniskas palidzibas $adu simptomu gadijuma; informét pacientu, ka jarikojas, ja rodas CRS simptomi, tai skaita par to, ka
nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas; informét arstus par audzéja uzliesmojuma risku un tas izpausmém. Farmakodinamiskas ipasibas:
Farmakoterapeitiska grupa: pretaudzéju lidzekli, citas monoklonalas antivielas un antivielaszalu konjugati, ATK kods: LO1FX28. Ipasi uzglabadanas
nosacijumi: Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C). Nesasaldét. Uzglabat flakonu aréja kastité, lai pasargatu no gaismas. Columvi nesatur konservantus un ir
paredzeéts tikai vienreizéjai lietosanai. Registracijas apliecibas ipasnieks: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija
Recepsu zales. Registracijas apliecibas numuri: EU/1/23/1742/001; EU/1/23/1742/002 Zalu apraksta teksta parskatisanas datums: 01/2024 Pilnu
informaciju par COLUMVI ludzam skatit COLUMVI zalu apraksta: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/columvi-epar-product-

information_lv.pdf

ZinoSana par nevélamam blakusparadibam: Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu

zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par no verotam

iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski ZVA timekla vietné

www.zva.gov.lv. Zinojiet Roche Latvija SIA pa t alruni 67039831, 28655600, e-pastu: latvia.drug-safety@roche.com

Reklamas deveéjs: SIA “Roche Latvija” Miera iela 25,
Riga, Lv-1001, +371 67039831,
riga.info_latvija@roche.com. Apstiprindjuma numurs: M-
LV-00000698. Sagatavots: 2023. gada septembri.


pukitek
Stamp


Polivy ¥ (polatuzumab vedotin)
Bitiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadejadi bas iesp&jams atri identificét jaunako

informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lagti zinot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

Zalu nosaukums: Polivy 30 mg pulveris infGziju Skiduma koncentrata pagatavosanai.

Polivy 140 mg pulveris infaziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai.

Kvalitativais un kvantitativais sastavs: Polatuzumaba vedotins ir antivielas-zalu konjugats,
kura sastava ir mitozi noméacoss lidzeklis monometilauristatins E (MMAE), kovalenta veida
saistits ar CD79b-virzitu monoklonalu antivielu (rekombinantu humanizé&tu imanglobulinu G1
[lgG1], kas iegits Kinas kamju olnicu $tinas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju).
Terapeitiskas indikacijas

Polivy kombinacija ar rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu un prednizonu (R-CHP) ir
indicéts pieaugusu pacientu ar iepriek$ nearstétu diftzu lielo B $tnu limfomu (DLBCL; diffuse
large B-cell lymphoma) arstésanai.

Polivy kombinacija ar bendamustinu un rituksimabu ir indicéts pieaugusu pacientu ar
recidivéjosu/rezistentu difazu lielo B anu limfomu (DLBCL; diffuse large B-cell lymphoma), kuri
nav pieméroti asinsrades cilmes Stnu transplantacijai, arstésanai.

Devas un lietoSanas veids

Polivy jalieto tikai tada veselibas apripes specialista uzraudziba, kuram ir pieredze véza
pacientu diagnostika un arstésana.

Devas

Difdza lielo B $dnu limfoma

leprieks nearstéti pacienti - Polivy ieteicama deva ir 1,8 mg/kg, ko ievada intravenozas infazijas
veida ik péc 21 dienas kombinacija ar rituksimabu, ciklofosfamidu, doksorubicinu un prednizonu
(R-CHP), kopa 6 ciklus. Polivy, rituksimabu, ciklofosfamidu un doksorubicinu var ievadit jebkada
seciba katra cikla 1. diena péc tam, kad ir lietots prednizons.

Pacienti ar recidivéjoSu vai refraktaru slimibu

Polivy ieteicama deva ir 1,8 mg/kg, ko ievada intravenozas infazijas veida ik péc 21 dienas
kombinacija ar bendamustinu un rituksimabu, kopa 6 ciklus. Polivy, bendamustinu un
rituksimabu var ievadit jebkada seciba katra cikla 1. diena.

lepriek$ nearstéti pacienti ar recidivéjosu vai refraktaru slimibu

Ja premedikacija vél nav veikta, pacientiem pirms Polivy lietoSanas janozimé premedikacija ar
antihistamina un pretdrudza lidzekli.

LietoSanas veids Polivy paredzéts intravenozai lietoSanai. Polivy sakumdeva jaievada 90
mindtes ilgas intravenozas infazijas veida. Infdzijas laika un vismaz 90 mindtes péc sakumdevas
ievadiSanas pacienti ir janovéro, vai nerodas ar infiziju saistitas reakcijas/paaugstinatas jutibas
reakcijas.

Ja iepriek3&jas infazijas panesamiba ir bijusi laba, nakamo Polivy devu var ievadit 30 mindtes
ilgas inflzijas veida, un pacienti janoveéro infizijas laika un vismaz 30 mindtes péc infzijas
pabeigSanas.

Polivy aseptiski jasagatavo un jaatSkaida veselibas apripes specialista uzraudziba.
Piesardzibas pasakumi pirms za/u lietoSanas vai rikoSanas ar tdm Polivy satur citotoksisku
sastavdalu, kas ir kovalenti piesaistita monoklonalai antivielai. Jaievéro atbilstoSa proceddra par
pareizu riko$anos ar zalém un to iznicinasanu.

Kontrindikacijas Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no uzskaititajam paligvielam.
Aktiva smaga infekcija.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana Izsekojamiba. Lai uzlabotu biologisko zalu
izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas numurs.

Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums - arstéSanas un novérosanas laika ieprieks nearstétiem, DLBCL
pacientiem, kuri sanéma Polivy un R-CHP kombinaciju visbiezak (= 30%) zinotas zalu izraisitas
nevélamas blakusparadibas (NBP) Polivy un R-CHP kombinaciju sanémusajiem, ieprieks
nearstétajiem DLBCL pacientiem bija periféra neiropatija (52,9%), slikta dasa (41,6%),
neitropénija (38,4%) un caureja (30,8%);

ArstéSanas un novérosanas laika iepriek$ arstétiem DLBCL pacientiem, kuri tika arstéti ar Polivy
un BR kombinaciju: visbiezak (= 30%) zinotas NBP (visu pakapju) bija neitropénija (45,7%),
caureja (35,8%), slikta dasa (33,1%), trombocitopénija (32,5%), anémija (31,8%) un periféra
neiropatija (30,5%).

Farmakodinamiskas Tpasibas Farmakoterapeitiska grupa: pretaudzéju lidzekli; citi pretaudzé&ju
ITdzekli; monoklonalas antivielas. ATK kods: LO1FX14.

Ipasi uzglabasanas nosacijumi Uzglabat ledusskapT (2 °C - 8 °C). Nesasaldét. Uzglabat
flakonu aréja kastité, lai pasargatu no gaismas.

Sagatavotas zales nesatur konservantus un ir paredzeétas tikai vienreizéjai lietoSanai.
Registracijas apliecibas Tpasnieks Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1 79639
Grenzach-Wyhlen, Vacija

Recepsu zales.

Registracijas apliecibas numuri EU/1/19/1388/001; EU/1/19/1388/002

Zalu apraksta teksta parskatiSanas datums 03/2023

Pilnu informaciju par Rolivy lGdzam skatit Polivy zalu apraksta (2023.g. marts):
ema.europa.polivy-epar-product-information_Iv.pdf

Gazyvaro (Obinutuzumab)

Bitiskaka informacija atbilstoSi zalu aprakstam
Gazyvaro 1000 mg koncentréts infiiziju Skiduma pagatavoSanai Registracijas apliecibas
numurs EU/1/14/937/001

Terapeitiskas indikacijas

« Hroniska limfoleikoze (HLL)

« Folikulara limfoma (FL)

Devas un lietoSanas veids - Gazyvaro jalieto pieredzéjusa arsta stingra uzraudziba un vieta,
kur nekavéjoties pieejams viss reanimécijai nepiecieSamais aprikojums. Gazyvaro ir paredzéts
intravenozai lietoSanai. Gazyvaro infizijas nedrikst ievadit intravenozas vienmomenta vai bo-
lus injekcijas veida. Pacientiem ar lielu audzéja slodzi un/vai lielu cirkulgjoSo limfocTtu skaitu (>
25 x 109/1), un/vai nieru darbibas traucéjumiem (CrCl < 70 ml/min) ir palielinats audzé&ja
sabruksanas sindroma (ASS) risks un nepiecieSama profilakse. Premedikacija ar
kortikosterotdiem ir ieteicama pacientiem ar FL un ir obligati nepiecieSama pacientiem ar HLL
pirmaja cikla.

Kontrindikacijas - Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no uzskaititajam
paligvielam.

Izsekojamiba - Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, pacienta dokumentacija skaidri
jaieraksta (vai janorada) lietoto zalu nosaukums un sérijas numurs.

DroSuma profila kopsavilkums - Pacientiem, kuri sanem Gazyvaro, visbiezak novérotas
nevélamas blakusparadibas bija infazijas izraisitas reakcijas (IIR), kas radas galvenokart
pirmo 1000 mg infizijas laika. IIR var bit saistitas ar citokinu atbrivoSanas sindromu, arf par
kura rasanos zinots, lietojot Gazyvaro. Pacientiem ar HLL, kuri sanéma kombinétu terapiju IIR
novérsanai (atbllstosa kortikosterotda, perorala pretsap]u/prethlstamlna lidzekla deva,
antihipertensivo zalu nelietoSana pirmas infdzijas rita un 1. cikla 1. dienas deva ievadita 2
dienu laika), novéroja visu pakapju IR sastopamibas samazinasanos. 3. — 4. pakapes IIR
raditaji (kas noteikti, pamatojoties uz salidzinosi nelielu skaitu pacientu), pirms un péc IR
mazinasanas pasakumu TstenoSanas bija [1dzigi. Javeic [IR mazinaSanas pasakumi. Vishiezak
zinotie (= 5%) ar infazijas izraisitas reakcijas (IIR) saistitie simptomi bija slikta disa, vemSana,
caureja, galvassapes, reibonis, nogurums, drebuli, drudzis, hipotensija, pietvikums,
hipertensija, tahikardija, aizdusa, un diskomforta sajata kraskurv.

Ar Gazyvaro arstétiem pacientiem zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam ar talitéju
(pieméram, anafilakse) un vélinu (pieméram, seruma slimiba) sakumu. Paaugstinatu jutibu var
bat grati kimniski atskirt no IIR. ArstéSanas laika ar Gazyvaro zinots par ASS, ka arT par smagu
un dzivibai bistamu neitropéniju, tai skaita febrilu neitropéniju.

Reproduktiva vecuma sievietém - Reproduktiva vecuma sievietém arstéSanas laika ar
Gazyvaro un 18 ménesus péc arstéSanas beigam jalieto efektiva kontracepcija.

RecepS$u zales.

Registracijas apliecibas ipadnieks: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1 79639
Grenzach-Wyhlen, Vacija

Pilnu informaciju par Gazyvaro lidzam skatit Gazyvaro zalu apraksta (2022. g. septembris):
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/gazyvaro-epar-productinforma-
tion_Iv.pdf

Hemlibra (emicizumab)*
Bitiskaka informacija atbilstosi zalu aprakstam
Zalu nosaukums Hemlibra 30 mg/ml Skidums injekcijam; Hemlibra 150 mg/ml SkldumS
m;ekcuam
* Emicizumabs ir humanizétas monoklonalas, modificétas imanglobulina G4 (IgG4)
antivielas,
kas iegatas ar rekombinantas DNS tehnologiju ziditaju Kinas kamju olnicu (Chinese
hamster
ovary, CHO) 8anas.
Zalu forma Skidums injekcijam. Bezkrasains Iidz nedaudz dzeltenigs Skidums.
Terapeltlskas indikacijas
Hemlibra ir indicéts asinoSanas ikdienas profilaksei pacientiem ar A hemofiliju (parmantotu
VIII faktora deficttu):
e kuriem ir VIII faktora inhibitori;
e kuriem nav VIII faktora inhibitori, kuriem ir:

- smaga slimiba (FVIII < 1%);

- vid&ji smaga slimiba (FVIII =2 1% and < 5%) ar smagu asinoSanas fenotipu.
Hemlibra var lietot visas vecuma grupas.
Devas un lieto$anas veids Arsté$ana jasak arsta, kuram ir pieredze hemofilijas un/vai ar
asino$anu saistitu trauc&jumu arstésana, uzraudziba.
Devas Dienu pirms Hemlibra terapijas uzsakSanas japartrauc koagulacijas faktora
inhibitoru aktivitates mazinoSu Iidzek|u lietoSana (tai skaita ikdienas profilakse).
Profilaktiska VIII faktora (FVIII) lietoSana var tikt turpinata pirmajas 7 Hemlibra lietoSanas
dienas.
leteicama deva ir 3 mg/kg vienu reizi nedéla pirmajas 4 nedélas (piesatinosa deva) un péc
tam, sakot no 5. nedélas, uzturo$a deva vai nu 1,5 mg/kg reizi nedéla, 3 mg/kg ik péc
divam nedélam, vai 6 mg/kg ik péc Getram nedélam, visas devas ievadot subkutanu
injekciju veida.
PiesatinoSo devu ievadisanas shéma ir identiska neatkarigi no ordinétas uzturo$as
terapijas shémas.
Hemlibra paredzéts ilgstoSai profilaktiskai terapijai. Hemlibra devas pielago$ana nav
ieteicama.
Hemlibra $kidums ir sterils lietoSanai gatavs Skidums subkutanam injekcijam, kas nesatur
konservantus un nav jaatSkaida.
LietoSanas veids Hemlibra paredzéts tikai subkutanai lietoSanai, un tas jaievada aseptiski.
Izsekojamiba Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu
nosaukums un sérijas numurs.
DroSuma profila kopsavilkums Biezakas nevélamas blakusparadibas, kas novérotas 2
10% pacientu, kuri lietojusi vismaz vienu Hemlibra devu, bija Sadas: reakcijas injekcijas
vietd (19,4%), artralgija (14,2%) un galvassapes (14,0%).
Ipasi uzglabasanas nosacijumi Uzglabat ledusskapi (2 °C —8 °C). Nesasaldét. Uzglabat
flakonu aréja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Zalu riska mazinasanas izglitojoSie materiali: izglitojoSs materials arstam; izglitojoss
materials pacientam/apripétajam; izglitojo§s materials laboratorijas specialistam; pacienta
kartite, pieejami Seit: https://dati.zva.gov.Iv/zalu-registrs/info/EU/1/18/1271/0017?
r=aHROcHM6LY9kYXRpLnp2YS5nb3YubHYvemFsdS1yZWdpc3Rycy8%2FaXNzPTEmY
W1wO3E9aGVtbGlicmEmMYWI1wOOILLTE9IMSZhbXA7SUstMj0yIJmFtcDtOQUM9b24mYW
1wO1NBVD1vbiZhbXA7REVDPW9uJmFtcDtFUOM9b24mYW1wOOVTST1vbiZhbXA7UEI
NPW9uJImFtcDtSTkU9b24%3D.
Registracijas apliecibas ipasnieks Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen, Vacija
Recepsu zales.
Registracijas apliecibas numuri EU/1/18/1271/001 (30 mg/1 ml); EU/1/18/1271/002
(60 mg/0,4 ml); EU/1/18/1271/003 (105 mg/0,7 ml); EU/1/18/1271/004 (150 mg/1 ml);
EU/1/18/1271/005 (300 mg/2 ml).
Za|u apraksta teksta parskatisanas datums 05/2023
Pilnu informéciju par Hemlibra IGdzam skatit Hemlibra zalu apraksta (2023. g. maijs):
https://www.ema.europa. eu/en/documentslproduct-|nformatlon/hemllbra-epar-productlnfor-
mation_Iv.pdf [OF [=]

Lunsumio ¥ (mosunetuzumab)

BU}iskéké informacija atbilstosi zalu aprakstam =
V¥ Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bds iesp&jams atri identificé
jaunako informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

Terapeitiskas indikacijas: Lunsumio monoterapija ir indicéts recidivéjosas vai
refraktaras folikularas limfomas (FL) arstéSanai pieaugusiem pacientiem, kuri ir iepriek$
sanémusi vismaz divas sistémiskas terapijas.

Devas un lietoSanas veids: Lunsumio jaievada tikai pretvéza terapijas lietoSana
atbilstoSi kvalificéta veselibas apripes specialista uzraudziba, apstaklos, kad ir pieejams
atbilsto§s mediciniskais aprikojums smagu reakciju, pieméram, citokinu atbrivosanas
sindroma (cytokine release syndrome - CRS), arstéSanai. Lunsumio jaievada tikai labi
hidratétiem pacientiem.

1. tabula noradita stkaka informacija par ieteicamo premedikaciju CRS un ar infaziju
saistitu reakciju novérSanai pirms Lunsumio infdzijas:

Pacienti, kuriem nepieciesama | Premedikacija levadisana
premedikacija

Kori i i. 20mg | Japabeidz vismaz 1swndu  pims
deksametazona vai 80'mg | Lunsumio infozijas
metilprednizolena

1. un 2 cikls - visi pacienti

Anfihistamina _ lidzeklis: 50-100mg | Vismaz 30 mindtes pirms Lunsumio
difenhidramina  hidrohlorida  vai | infiizijas
lidzvértiga ieksKigi vai intravenozi

Sakot no 3. cikla - pacienti, kuriem | jigtojama antihistamina lidzekla

pec iepriekSejas devas ir biis
jebkadas pakapes GRS

Preldrudza lidzekls. 5001000 mg
paracelamola

2. tabula - Lunsumio ieteicama deva katra 21 dienu ilgaja cikla pacientiem ar recidivéjosu
vai refraktaru folikularu limfomu:

Terapijas diena Lunsumio deva Infazijas atrums

1. cikls 1. diena Tmg 1. cikla Lunsumio infazijas ir jalevada vismaz 4 stundu laika
8. diena 2mg
15. diena 60 mg

2. cikls 1_diena 60 mg Ja_infiziju_panesamiba 1. cikia bija laba, turpmakas

Lunsumic infazijas var ievadit 2 stundu laika
3.un turpmakie | 1. diena 30mg
cikli

Terapijas ilgums: Lunsumio ir jaievada 8 ciklus, ja vien pacientam nav nepienemamas
toksicitates vai slimibas progresésanas.

Nesaderiba: Lunsumio nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalém un ievadit
viena infiizijas sistéma kopa ar citam zalém. Lunsumio atSkaidiSanai nedrikst izmantot
Skidumus, kas nav 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida Skidums injekcijam vai 4,5 mg/ml
(0,45%) natrija hlorida Skidums injekcijam, jo Sada lietoSana nav parbaudita.

Biezak novérotas nevélamas blakusparadibas (= 20%) bija citokinu atbrivoSanas
sindroms, neitropénija, pireksija, hipofosfatémija un galvassapes.

Recepsu zales.

Registracijas apliecibas numuri: Lunsumio 1 mg koncentrats infaziju $kiduma
pagatavoSanai - EU/1/22/1649/001; Lunsumio 30 mg koncentrats infaziju Skiduma
pagatavoSanai - EU/1/22/1649/002

Pilnu informaciju par Lunsumio lGdzam skatit EMA publicétaja zalu apraksta (2023. g.
aprilis): https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lunsumio-epar-
product-information_Iv.pdf
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