MESAZHET KYCE PER PROFESIONISTET E KUJDESIT SHENDETESOR

>

Pérdorimi i barit MabThera mund té shogérohet me njé rrezik né rritje té
infeksioneve ose té Leukoencefalopatisé Progresive Multifokale (PML)

VEPRIMET KYCE TE PROFESIONISTEVE TE KUJDESIT SHENDETESOR PER

PACIENTET E TYRE

>

>

Té gjithé pacientéve qé mjekohen me MabThera pér indikacionet jo-
onkologjike me ¢do infuzion duhet tu jepet Kartela paralajméruese e pacientit.

Késhilloni pacientét (ose prindérit / kujdestarét e pacientéve pediatrik) mbi
rrezikun e infeksioneve dhe PML-sé, duke pérfshiré simptomat pér té cilat
duhet pasur kujdes si dhe nevojén pér té kontaktuar mjekun e tyre menjéheré
nése ata zhvillojné ndonjé simptomé té tillé, dhe sigurojuni pacientéve
Materialin Edukativ pér pacientét né ¢do infuzion.

Para mjekimit me barin MabThera, kontrolloni nése pacienti ka infeksione, ka
imunosupresion, paraprakisht ka marré ose aktualisht merr terapi qé ndikon né
sistemin imunitar si dhe kohéve té fundit éshté vaksinuar ose po planifikon té
vaksinohet.

Gjaté administrimit té barit, mbikéqyrni nga afér pacientét, né njé mjedis ku
pajisjet komplete té reanimimit jané menjéheré té disponueshme.

Monitoroni pacientét pér infeksione, vecanérisht PML, gjaté dhe pas mjekimit
me barin MabThera.

Gjithmoné duhet té lexoni Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit (ang. Summary of
Product Characteristics- SmPC) para se té pérshkruani, pérgatitni ose administroni barin
MabThera.



PML éshté njé sémundje e rrallé, progresive, demielinizuese e sistemit nervor gendror
gé mund té ¢ojé né paaftési té rénda ose mund té jeté vdekjeprurése®. PML shkaktohet
nga aktivizimi i virusit JC (John Cunningham), njé poliomavirus gé éshté latent né deri né
70% té personave té rritur, té shéndetshém?. Virusi JC zakonisht shkakton PML vetém
né pacienté me imunitet té komprometuar?. Faktorét qé ¢ojné né aktivizimin e
infeksionit latent nuk jané té sgaruar plotésisht.

Nuk éshté e qarté se si MabThera ndikon né zhvillimin e PML, mirépo shumé rrallé (<
1/10000 pacienté), né mbaré botén, jané raportuar raste té konfirmuara té PML-sg, disa
prej té cilave ishin fatale, né pacientét té cilét jané mjekuar me MabThera pér
sémundjet jo-onkologjike. Shumica e rasteve té PML u diagnostikuan brenda 1 viti pas
infuzionit té tyre té fundit té barit MabThera, megjithaté pacientét duhet té
monitorohen deri né 2 vjet pas mjekimit me kété bar.

Pér informacion shtesé lidhur me PML, lexoni referencat né fund té késaj broshure?34,

Monitoroni pacientét pér ¢do simptomé té re ose pérkegésim té simptomave ose shenjave
neurologjike gé sugjerojné né PML gjaté mjekimit si dhe deri né 2 vjet pas pérfundimit té
mjekimit me barin MabThera. Pér té konfirmuar diagnozén rekomandohet konsultimi me njé
neurolog dhe vlerésimi i métejshém duke pérfshiré njé skanim MRI (mundésisht me kontrast) si
dhe testimi i léngut cerebrospinal pér ADN-né e virusit JC dhe vlerésimet e pérséritura
neurologjike.

. : Pezulloni aplikimin e métejshém té barit MabThera derisa PML té
pérjashtohet.
. Aplikimi i barit MabThera duhet té ndérpritet pérgjithmoné.
PML

e Shumeé rrallé pacientét e trajtuar me MabThera pér mjekimin e Artrit Reumatik,
Granulomatoza me Poliangjiit ose Poliangjit Mikroskopik kané zhvilluar njé infeksion
serioz té trurit, té quajtur PML, i cili né disa raste ka qené vdekjeprurés.

e Té mbajné me vete gjaté gjithé kohés Kartelén paralajméruese té pacientit (MabThera
Patient Alert Card), e cila pérmban informacione té réndésishme pér siguriné e barin né
lidhje me rrezikun e infeksioneve, duke pérfshiré PML. Kartela paralajméruese e pacientit
do t'u jepet atyre né ¢do infuzion.

e  Té kontaktojné menjéheré mjekun, farmacistin ose infermieren e tyre nése atyre ju
lajmérohet ndonjé nga shenjat ose simptomat e méposhtme, qé sugjerojné pér PML:
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- konfuzioni, humbja e kujtesés ose probleme me té menduarit

- humbija e ekuilibrit ose ndryshimi né ményrén e ecjes ose ményrén e té folurit
- zvogélimi i fugisé ose dobési né njérén ané té trupit

- shikimi i pagarté ose humbja e shikimit.

e  Késhilloni pacientin t'u tregojé kujdestaréve ose té aférmve té tyre pér simptomat pér té
cilat duhet pasur kujdes, pasi kéto simptoma mund té mos njihen drejtpérdrejt nga
pacientét.

INFEKSIONET

Tregoni pacientéve qé menjéheré té kontaktojné mjekun, farmacistin ose infermieren e tyre,
nése atyre ju lajmérohet ndonjé nga shenjat e méposhtme té infeksionit té mundshém:

— ethe, kollé e vazhdueshme, humbje peshe, dhimbje kur ata nuk e kané Iénduar veten,
ndjenjé pérgjithésisht sémuré, lodhje ose mungesé e energjisé, dhimbje pérvéluese gjaté
urinimit

Pacientét duhet té vlerésohen pér ¢do rrezik t€ mundshém té infeksioneve para fillimit dhe
para dhénies sé terapisé sé métejshme té barit MabThera, si¢ tregohet mé poshté:

e jané alergjiké né rituksimab ose né ndonjérin nga pérbérésit e tjeré té barit MebThera
e jané alergjiké né proteina murine

e kané njé infeksion aktiv dhe té réndé, si tuberkulozi, sepsa, hepatiti ose njé infeksion
oportunist.

e jané té imunokomprometuar réndé, p.sh. nivelet e limfociteve CD4 ose CD8 jané shumé té
uléta.

e kané shenja infeksioni — shenjat mund té pérfshijné ethe, kollé, dhimbje koke, ose ndjenjé
pérgjithésisht sémuré

o kané infeksion aktiv ose jané duke u mjekuar pér ndonjé infeksion

e kané njé histori té infeksioneve té pérséritura, kronike ose té rénda

e kané ose kané pasur ndonjéheré hepatit viral ose ndonjé sémundje tjetér té mélgisé

e jané duke marré ose kané marré ndonjé heré barna té cilat mund té ndikojné né sistemin e
tyre imunitar, té tillé si kimioterapia ose imunosupresivet

e jané duke marré ose kané marré kohét e fundit ndonjé bar tjeter (duke pérfshiré ato qé
kané bleré né farmaci, supermarket ose drogeri-health store)

o kané marré kohét e fundit ose planifikojné té marrin njé vaksiné

e jané duke marré barna pér tension té larté té gjakut

e jané shtatzéng, planifikojné té mbeten shtatzéné ose jané duke ushqyer me gji
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o kané sémundje té zemrés ose kané marré kimioterapi kardiotoksike

e kané probleme té frymémarrjes

e kané njé sémundje themelore e cila mund t'i predispozojé mé tej pér njé infeksion serioz (si¢
éshté hipogamaglobulinemia).

Né kéto situata, ndigni me kujdes udhézimet e dhéna né informacionin e produktit.

Nése keni ndonjé pyetje apo problem:
» Thirrni [+383 38 609 217]
» Vizitoni [www.rochealbania.al]

» Kontaktoni departamentin e informacioneve mjekésore
(kosova.medicalinfo@roche.com) Hoffmann - La Roche Ltd.

Representative Office Kosova
Rr. Ferat Draga 68
10000 Prishtina, Kosova

1. Calabrese LH et al. Progressive multifocal leukoencephalopathy in rheumatic diseases: evolving
clinical and pathologic patterns of disease. Arthritis Rheum 2007; 56: 2116-2128

2. Kartau M et al. Progressive Multifocal Leukoencephalopathy: Current Insights. Degener Neurol
Neuromuscul Dis. 2019; 9:109-121.

3. Snopkova S et al. Progressive multifocal leukoencephalopathy - epidemiology, immune response,
clinical differences, treatment. Epidemiol Mikrobiol Imunol. 2019; 68 :24-31.

4. Berger JR et al., Progressive multifocal leukoencephalopathy in rituximab-treated rheumatic
diseases: a rare event. J Neurovirol. 2018; 24: 323-331.

*Pér indikacionet jo-onkologjike Versioni 10.0, Qershor 2020



