Kopsavilkums
(Informacija Gimenes arstam)

Indikacijas biologisko medikamentu lietoSanai RA, AS, PsA, JIA piecaugusajiem
pacientiem noteiktas Latvijas Reimatologu Asociacijas kliniskajas vadlinijas. Ja viena
medikamenta efektivitate nav veiksmiga, terapiju parslédz uz citu Latvija registrétu
biologisko medikamentu atbilsto§i medikamenta lietoSanas indikacijam. Biologisko
SMARM terapijas partraukSana izraisa slimibas strauju uzliesmojumu jau péc 1-2
meéneSiem. Atskiriba no sintétiskajiem SMARM biologisko medikamentu lietosanas
gadljuma izmanto pacientu dinamiskas nov@roSanas principu - arstéSanas efekta
nodro$inaSanai izmanto t. s. parslégSanas mehanismu: arstéSanas efektu izverte peéc 12
nedelam atbilstosi katras slimibas remisijas krit€rijiem 1. arst€Sanas gada un péc 24
nedélam katra nakamaja gada.

Biologisko SMARM parslégsanas mehanisma objektivo nepiecieSamibu nosaka
sekojosi faktori:

e Antivielu veidosanas pret biologiskajiem SMARM,;

e Dazada biologisko SMARM farmakokingtika;

e Dazada biologisko SMARM farmakodinamika;

e Dazadas biologisko medikamentu patofiziologiskas variacijas.

IzskirSanas par pielietojamo biologisko SMARM notick pacienta un arsta
vienoSanas rezultata atbilstoSi Latvijas Reimatologu vadlinijam par biologisko
medikamentu lietoSanu autoimiino iekaisuma artritu arsteSanu, izvertejot:

e Kadas asociétas slimibas (Krona slimiba, citas) ir pacientam;

e Medikamenta ievadiSanas grafika nodroSinasanas iespgjas;

Pacienta lidzestiba un vélamais ievadi$anas veids;

e Uzturosa deva ir mazaka atlauta deva u.c..

Pirms biologsika SMARM lietoSanas uzsakSanas pacientam ir javeic sekojoSi
izmekléjumi:

e Pilna asins aina ar leikocitaro formulu;

CRP, EGA;

AIlAT, AsAT, albumins;

Kreatinins;

Kopgjais holesterins, ZBLH, ABLH, TG pirms tocilizumab terapijas uzsaksanas;
HBs antigéns, antiHCV, HIV;,

ANA, antidsDNS un a/v pret kardioliptniem;

Imiinglobulinu limenis, uzsakot terapiju ar rituksimabu,

Urina analize;

PPD (intradermals tuberkulina tests), £SPOT, +QuantiFERON TB Gold asins
tests;

e RTG plausu.



Pacienta dinamiskas novérosanas protokols

N. B.! Pacientiem, kuri lieto tocilizumabu,

reizi 1- 2 ménesos pirmo 6 ménesu laika

pilnu asins ainu, AlAt, AsAt, un lipidus rekomendg kontrolet

(tocilizumab terapijas laika)

1x ménest Ix trijos ménesos Ix gada

pirmajos 3 terapijas ménesos

EGA EGA HBs ag

CRO CRO antiHCV

Pilna asins aina Pilna asins aina HIV

AIAT, AsAT AIAT, AsAT ANA, antiDNS
Albumins Albumins a/v pret kardiolipiniem
Kreatinins Kreatinins RTG plausu

Urina analize Urina analize Dermatologs

Lipidu profils Lipidu profils

Noraditaja tabula ir veicamo analizu nepiecie$amais minimums. Nemot véra katra
medikamenta farmakologiskas ipaSibas, var bt nepiecieSams veikt papildus analizes,
pieméram, tocilizumaba terapijas laika ir rtipigi jaseko lipidu vielmainas raditajiem (skatit
ZA (ZVA vai EMA majas lapu)). Laboratoro izmekl&umu biezums un veids ir atkarigs ar1 no
cita SMARM, kas tiek lietots kombinacija ar biologisko SMARM.

Pacienta dinamiskas novérosanas grafiks — kopsavilkums
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Imiinglobulinu limenis
(Rituximab)
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'TB Gold asins tests 0

Kriisu kurvja RTG 0

Dermatologa konsultacija [J

0 - izmekléjumi, kuri nepiecieSami pacienta novérosanai dinamika.




Pacientiem ar akttvu psoriazi, lietojot ANFa inhibitoru, ir jaievéro piesardziba, ja

iepriek§ sanemta PUVA terapija kumulativa deva > 1000J; ja ieprieks terapija ilgak par 1
gadu izmantots ciklosporins. Sajos gadijumos ir paaugstinats ne-melanomas adas audzg&ju
risks. Tadg] Siem pacientiem katru gadu ir nepiecieSama dermatologa konsultacija.

Izmeklgjumus nozimé& un izverteé pacienta gimenes arsts. Ja biologisko

SMARM lictosanas laika paradas blakusparadibas — gimenes arstam nekav€joties
jazino ZVA, ka arT ik 6 meneSus par blakusparadibam, ja tadas ir, jazino tam
Reimatologu konsilijam, kur§ nozimé&jis medikamenta lietoSanu.

Biologisko SMARM lietoSanas drosibas aspekti

Sertificétam reimatologam pirms jebkura biologiska SMARM noziméSanas ir

jaizverté potenciala ieguvuma un iesp€&jama riska attieciba katram pacientam individuali.

Biologisko SMARM lietoSanas kontrindikﬁcijas5

Gritnieces vai sievietes, kuras baro bérnu ar kriiti, neviens no medikamentiem nav
registréts lieto$anai griitniecibas un/vai zidiSanas laika (visi biologiskie SMARM);
Aktiva infekcija (visi biologiskie SMARM);

Medikamentu lietoSanu nedrikst uzsakt, ja septisks artrits neprotezeéta locitava
pirms 12 méneSiem (ANFa inhibitori);

Medikamentu lietoSanu nedrikst uzsakt, ja septisks artrits protezeéta locitava pirms
12 méneSiem un locitava nav atkartoti izoperéta (nav jauna endoprotéze) - balstits
uz pieredzi un nevis uz pieradijumiem (ANFa inhibitori);

Hroniska sirds mazspgja III-1V funkcionala klase (ANFa inhibitori, rituximab);
Malignitate, iznemot bazalo S§tnu karcinomu, ka ar1 malignitati, kas tika
diagnosticéta un izarstéta vairak neka pirms 10 gadiem (augsta pilnigas
izarsteSanas varbiitiba)* (visiem biologiskajiem SMARM)

Anamngzg dati par demieliniz&josam slimibam (ANFa inhibitori).

Biologisko SMARM lietoSanas ipaSi bridinajumi un piesardzibas aspekti

Uzmanigi pacientiem, kuriem anamnéz€ ir hroniskas infekcijas - hroniskas

trofiskas Culas, persist§josa elpoSanas trakta infekcija, pastavigie urinkateteri, tuberkuloze,
B un C hepatits.

Biologisko SMARM partrauksanas indikacijas

Medikamenta nepanesamiba — nopietnas alergiskas reakcijas;

Nepietieckams terapijas efekts atbilstoSi slimibu medikamenta efektivitates
indeksam katras slimibas gadijuma;

Nopietnas atkartotas infekcijas;

Gritnieciba-neviens no medikamentiem nav registréts lietoSanai gritniecibas
laika;

Malignitate;

Pancitopénija, aplastiska anémija;



Demielinizacijas simptomi;

HSM progresesana;

Sistemas sarkanas vilkédes sindroms (SSV);

Kirurgiskas manipulacijas — partraukums uz laiku, pieméram, etanercepts ir jaatcel
2 — 4 nedglas pirms lielas kirurgiskas manipulacijas; infliksimabs un adalimumabs
— 4 — 8 nedglas pirms lielas kirurgiskas manipulacijas; tocilizumabs - 14 dienas
pirms kirurgiskas manipulacijas. Terapiju var atsakt péc operacijas, ja nav datu par
infekciju un briices dziSana ir apmierinosa.

Pacienta droSibas uzraudzibai Gimenes Arsts veic iepriek§ noraditos
izmekl€jumus, regulari atziméjot atradi pacienta ambulatoraja kartina. Izmainu
gadijuma Gimenes arsta pienakums ir rakstiski inform& par to sertific€to

reimatologu, kur§ ir uzsacis pacienta arstéSanu ar kadu no biologiskajiem
SMARM.



