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Денсаулық сақтау мамандарына хат!
Кімге: Пациенттерді емдеу үшін Визкью (бролуцизумаб) қолданатын барлық медицина қызметкерлеріне
ҚАУІПСІЗДІК БОЙЫНША ШҰҒЫЛ АҚПАРАТ: Бролуцизумаб (Визкью) – РВ және/немесе РО дамып жатқан пациенттерде Визкью препаратымен емдеуді тоқтату қажеттілігін көрсететін, әдетте, көзішілік қабыну (ВГВ) болған кезде торлы васкулит (РВ) және/немесе көз торы тамырларының окклюзиясы (РО) дамуының бұрын анықталған қауіпінің себеп-салдарлық иммундық механизмін анықтау.
Қысқаша мазмұны
· Бролуцизумаб қабылдаған, кейіннен РВ және/немесе РО дамыған, жасқа байланысты макулярлық дегенерацияның неоваскулярлық формасы (нЖМД) бар пациенттерден BASICHR0049 механикалық зерттеу нәтижелері емделуден туындаған иммуногенділік байланысына және ВГВ қатысты жинақталған деректермен бірге бролуцизумабқа қарсы иммундық реакцияны емдеу барысында пайда болатын себеп-салдарлық байланысты және бролуцизумабпен байланысты «әдетте ВГВ бар болған кезде, торлы васкулитті (РВ) және/немесе көз торы тамырларының окклюзиясын (РО)» көрсетеді.
· Осыны ескере отырып, сіз торлы васкулит және/немесе көз торы тамырларының окклюзиясы дамыған пациенттерді Визкью препаратымен емдеуді тоқтатуыңыз керек.
Қауіпсіздік мәселелері бойынша шұғыл хабарлама туралы ақпараттық анықтама және арнайы мәліметтер
Компанияның (CDS) нЖМД үшін негізгі нұсқаулығының ақпаратына сәйкес, «Бөлек жағымсыз реакциялардың сипаттамасы» бөлімінде көрсетілген: «Емдеуден туындаған антиденелері бар пациенттерде көзішілік қабынудың жағымсыз реакцияларының саны көбірек болды».
BASICHR0049 механикалық зерттеулері кезінде РВ және/немесе РО бар 5 пациенттен және бақылау тобындағы ВГВ белгілері/симптомдары жоқ 6 пациенттен, олар бролуцизумабпен емделуі кезінде қан сынамалары алынды. Қауіпсіздік сигналы пайда болған кезде PB және/немесе РО болуын Novartis құрған қауіпсіздікті тексеру жөніндегі тәуелсіз комитеті растады.
Дәрілік препаратқа қарсы антиденелерді (ADA) және бейтараптандыратын антиденелерді анықтауды, ADA изотиптеуді және эпитопты картаға түсіруді, бролуцизумабқа Т-жасушалық иммундық реакцияны және бролуцизумаб пен VEGF-A болуымен қандағы тромбоциттер агрегациясының in vitro стимуляциясын анықтауды қоса алғанда, бұл пациенттерден алынған үлгілер бролуцизумабқа қарсы иммундық реакция факторларының ықтимал белсенділігі тексерілді.
РВ және РО жағымсыз құбылыстары байқалған пациенттерден алынған үлгілерде бролуцизумабқа қарсы гуморальды және жасушалық иммундық реакция анықталды. Деректер бролуцизумаб молекуласына көптеген В-жасушалық эпитоптарға қарсы поликлональды және әртүрлі IgG-басқаратын ADA жоғары титрінің болуын, сонымен қатар стресске және жылудың әсеріне немесе механикалық әсерге ұшыраған, бролуцизумаб препараттарыны салдарынан туындаған, жүйелі күшеюін және жадының Т-жасушаларының күшеюін көрсетті. Сондай-ақ in vitro тромбоциттер агрегациясының жоғарылауы бролуцизумаб пен VEGF-A болуы кезінде байқалды.
Бақылау тобындағы пациенттерден алынған үлгілерде, ADA, егер бар болған болса, төмендеу титрлерге ие болды, ал Т-жасушалық күшеюінің индукциясы кезінде тек шекті реакциялар байқалды. Сонымен қатар, in vitro жағдайында тромбоциттер агрегациясы қызығушылық тудыратын оқиғаларды бастан өткерген пациенттермен салыстырғанда айтарлықтай төмен болды.
Бұл BASICHR0049 механикалық зерттеуінің жаңа нәтижелері жоғарыда сипатталған препаратқа жағымсыз реакцияның қосымша сипаттамасын береді. Емделуден туындаған иммуногенділік пен ВГВ арасындағы байланысқа қатысты жинақталған мәліметтермен бірге, бұл нәтижелер бролуцизумабқа қарсы және «әдетте ВГВ бар болған кезде, торлы васкулитті және/немесе көз торы тамырларының окклюзиясы» бролуцизумабпен байланысты иммундық реакцияны емдеу барысында пайда болатын себеп-салдарлық байланысты көрсетеді. Бұл деректер осы жағымсыз құбылыстар дамитын емделушілерде Визкью препаратымен емдеуді тоқтату қажеттілігін растайды.
CDS компаниясының нЖМД үшін «Ескерту және сақтық шаралары» бөліміне сәйкес көрсетілген: «Beovu® препаратын қолдану кезінде, әдетте, көзішілік қабыну кезінде торлы васкулитті және/немесе көз торы тамырларының окклюзиясы туралы жағдайлар тіркелген (5 Қарсы көрсеткіштер және 7 Жағымсыз реакциялар бөлімдерінен қараңыз). Пациенттерге жоғарыда аталған жағдайлардың дамуын көрсететін кез келген белгілері туралы дереу дәрігерге хабарлауларын тапсыру керек».
Қазақстанда дәрілік препараттың жалпы сипаттамасының (ДПЖС) «Қолдануға арналған арнайы нұсқаулықтар мен сақтық шаралары» бөлімінде көрсетілген: «Визкью препаратын қолдану кезінде көзішілік қабыну кезінде торлы васкулитті және/немесе көз торы тамырларының окклюзиясы туралы жағдайлар тіркелген (4.8 бөлімінен қараңыз). Пациенттерге жоғарыда аталған жағдайлардың дамуын көрсететін кез келген белгілері туралы дереу дәрігерге хабарлауларын тапсыру керек».
Novartis BASICHR0049 зерттеу нәтижелерін медицинада қолдану нұсқаулығы жүйесіне енгізу үшін денсаулық сақтау органдарымен жұмыс істейді.
Осы белгілі қатердің механизмі туралы соңғы деректерді ескере отырып, Сізге торлы васкулит және/немесе көз торы тамырларының окклюзиясы сияқты жағымсыз әсерлері бар пациенттерді Визкью препаратымен емдеуді тоқтатуыңыз керек.
Novartis нЖМД болған жағдайда Визкью препараты үшін пайда/қатер қатынасы өзгеріссіз қалады деп есептейді.
Хабарламаға үндеу
«Новартис Фарма Сервисэз АГ» компаниясының Қазақстан Республикасындағы филиалы Сізге Қазақстан Республикасының жағымсыз реакциялар жөніндегі ұлттық есеп беру жүйесі арқылы келеңсіз оқиғалар туралы хабарлауды жалғастыру қажеттілігін еске салуды қалайды:  «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың ұлттық сараптама орталығы» ШЖҚ РМК.
http://www.ndda.kz
Сонымен қатар сәйкес препараттың сериясы бойынша деректері туралы хабарлауыңызды Сізден сұраймыз.
Егер Сізге қосымша ақпарат қажет болса, хабарласуыңызды сұраймыз:
«Новартис Фарма Сервисэз АГ» компаниясының Қазақстан Республикасындағы филиалы
050022 Алматы қ., Құрманғазы көш. 95-үй
тел.: + 7 (727) 258-24-47  
факс: + 7 (727) 244-26-51
e-mail: drugsafety.cis@novartis.com
