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Vadliniju izstradatajs
Latvijas Pediatru reimatologu asociacijas darba grupa.

Darba grupas vaditaja

Profesore Valda Stapévica, bérnu reimatologe, Bérnu kliniskas universitates slimnicas
reimatologijas nodala, Rigas Stradina universitates Pediatrijas katedra, Latvijas Pediatru
reimatologu asociacijas prezidente.

Darba grupa

dr. Ruta Santere, bérnu reimatologe, Bérnu kliniskas universitates slimnicas reimatologijas
nodalas Vvirsarste;

dr. Zane Davidsone, bérnu reimatologe, Bérnu kliniskas universitates

slimnicas reimatologijas nodala;

dr. Andrejs S¢egolevs, bernu reimatologs, Bernu kliniskas universitates slimnicas reimatologijas
nodala.

Vadliniju merkis

Vadlinijas ir sistematiski pilnveidojams materials, kuru mérkis ir nodrosinat pacientu ar juvenilu
idiopatisku artritu (turpmak - JIA) agrinu arstésanu, terapijas efektivitates izvertgjumu,
dinamisku novérosanu atbilstosi muisdienu medicinas prasibam, tadéjadi nodrosinot
pilnvértigu/labu dzives kvalitati, novérsot funkcionalas nespgjas/invaliditates rasanos un mirstibu
ieks€jo organu bojajuma del.

Vadliniju uzdevumi

. sniegt izglitojoso informaciju par JIA — Tsu slimibas raksturojumu, Klasifikacijas kritérijus,
slimibas aktivitates novertejumu;

. sniegt izglitojosi informativu materialu par biologiskajiem slimibu modificgjosiem
antireimatiskiem medikamentiem — to lietoSanas indikacijam, efektivitati un drosumu;

. nodrosinat vienotu algoritmu JIA terapijai un terapijas efektivitates novertgjumam.

Paredzamie vadliniju lietotdji

Reimatologi, pediatri, gimenes (vispar&jas prakses) arsti, internisti, internas medicinas un
papildspecialitasu rezidenti. Papildus apliikota bérnu reimatologa sadarbiba ar reimatologiem péc
18 gadu vecuma sasniegSanas, ka arT bernu reimatologu sadarbiba ar gimenes (vispargjas prakses)
arstiem un pediatriem.

leguvumi, blakusefekti un riski, kas varetu rasties, ieverojot vadliniju ieteikumus

. ieguvumi

1. Mediciniskie: pacientu ar JIA terapija un uzraudziba (novérosana) atbilsto$i masdienu
medicinas diagnostikas un terapijas iesp&jam, noversot funkcionalas vai paliekoSas
nespé&jas/invaliditates raSanos un mirstibu iek§€jo organu bojajuma del;

2. Socialie: nodroSinat pilnvertigu/labu dzives kvalitati - bé€rnu pilnvertigu augSanu, attistibu,
macibu procesu un iesp&ju piedalities arpusskolas aktivitates;

3. Finansialie: nodro$inat pamatotu, mérktiecigu un produktivu arstniecibai paredzéto lidzeklu
izmantoSanu.

. blakusefekti

Zalu nevelamas blakusparadibas apliikotas vadliniju satura XI nodalas 3.apaks$nodala ”Biologisko
DMARD lietosanas iesp&jamas nevélamas blakusparadibas un taktika to rasanas gadijuma“.
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J riski

Galvenie riski, arst€jot pacientus ar JIA, detaliz&ti apliikoti XI nodalas 2.apaks$nodala ”Biologisko
DMARD lietosanas droSuma aspekti“ un 3.apaks$nodala ”Biologisko DMARD lietosanas
iespgjamas nevélamas blakusparadibas un taktika to rasanas gadijuma®. So risku novérsanai
izstradati detaliz&ti pacientu novérosanas protokoli.

Vadliniju piemeroSanas merka grupa
Pacienti vecuma grupa no 2 Iidz 18 gadiem ar juvenilo idiopatisko artritu M08.— (M08.0, M08.1,
MO08.2, M08.3, M08.4, M08.8, M08.9, M09.0)

Pieradijumu informacijas avoti un Kriteriji to izvelei

e Avoti

1. Timothy Beukelman, Nivedita M. Patkar et. al. American College of Rheumatology 2011
Recomendations for the Treatment of Juvenile Idiopathic Arthritis. Arthritis Care & Research
2011, April: pp 465-482.; pieradijumu Itmenis A-D.

2. EMA zalu apraksti; pieradijumu Iimenis A, B.

3. Giannini EH, Ruperto N, Ravelli A, Lovell DJ, Felson DT, Martini A; Preliminary definition
of improvement in juvenile arthritis. Arthritis & Rheum 1997, 40: 1202—-1209.; pieradijumu
lIimenis galvenokart A, B.

4. D E Furst, E C Keystone et al. Updated consensus statement on biological agents for treatment
of rheumatic deseases, 2010. Ann Rheum Dis 2011; 70 ( Suppl): 12—-i36; i7; pieradijumu
Itmenis A-D.

5. James T. Cassidy, Ronald M. Laxer, Ross E. Petty, Carol B. Lindsley; 2011. Textbook of
Pediatric Rheumatology.; pieradijumu limenis A-D.

6. M W Heijstek, L M Ott de Bruin, M Bijl, et al. EULAR recommendations for vaccination in
paediatric patients with rheumatic diseases.Ann Rheum Dis 2011; 70: 1704-1712 Aug 3, 2011,;
pieradijumu Itmenis C, D.

o Kriteriji

Pédéjo divu gadu laika izstradatas rekomendacijas (kas pienemtas Amerikas Reimatologu
Kolggijas ietvaros, kuras darba grupa piedalijusies vadosie bérnu reimatologi no ASV, Kanadas,
Eiropas, tai skaita Eiropas Bérnu Reimatologu Asociacijas (PRES- Paediatric Rheumatology
European Society)), zalu apraksti, rekomendacijas vakcinacijai.

leteikumu pierd@dijumu limenis
Vadliniju ieteikumu pieradijumu limenis ir A - D (biologiskajiem slimibu modific&josajiem
antireimatiskajiem medikamentiem (DMARD) pieradijumu limenis A un B).

Vadlinijas izmantoto ieteikumu sasaiste ar piera@dijumiem, noradot konkrétas atsauces
Skatit vadliniju teksta esosas atsauces un izmantotas literatiiras sarakstu.

Vadliniju izstrades finansétdajs
Brivpratiga darba grupa bez finansiala atbalsta.

Vadlinijas ietvertas, Latvija apstiprinatas mediciniskas tehnologijas

Vadlinijas ietverto, Latvija apstiprinato medicinisko tehnologiju saraksts ietverts vadliniju satura
5.pielikuma.
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Salsinajumi

ABLH — augsta blivuma lipoproteinu holesterins

ACR — Amerikas Reimatologu kolégija

AKL — antivielas pret kardiolipidiem

AIAT — alaninaminotransferaze

ANA —antinuklearas antivielas

ANR — augsgja normas robeza

antiCCP — antivielas pret ciklisko citrulinéto peptidu

anti ds DNS — antivielas pret dubultspirales dezoksiribonukleinskabi
AS — ankilozgjosais spondilits

ASAT — aspartataminotransferaze

ASV — Amerikas Savienotas Valstis

BKUS — Bérnu kliniska universitates slimnica

CRP — C reaktivais proteins

DIF — distala interfalangeala (locitava)

DNS — dezoksiribonukleinskabe

DMARD - slimibu modificgjoss antireimatisks medikaments (disease—modifying
antirheumatic drug)

EGA — eritrocitu grimSanas atrums

EMA (European Medicines Agency) — Eiropas Zalu agentiira

ENA — ekstrahétas antinuklearas antivielas

EULAR — Eiropas Pretreimatisma liga

GFA — glomerularas filtracijas atrums

CHAQ — (Children Health Assessment Questionnaire) — b&rnu veselibas aptaujas anketa
HBV — virushepatits B

HCV — virushepatits C

HIV — cilveka imundeficita viruss

HLA B27 — (Human Leukocyte Antigen (subtypes B*2701-2759)) — cilveka leikocitu antigéns
HOPS — hroniska obstruktiva plausu slimiba

HSM — hroniska sirds mazspgja

Ig — imiinglobulins

IGRA — interferon gamma releasing assesment (Latvija T-SPOT)

IL — interleikins

ILAR — (International League of Associations for Rheumatology) — Internacionala
Reimatologijas asociacijas liga

JIA — juvenils idiopatisks artrits

sJIA — sistémisks juvenils idiopatisks artrits

KS — kortikosteroidi

KKO - Kinas kamju olnicas

LPRA — Latvijas Pediatru reimatologu asociacija

MAS — makrofagu aktivacijas sindroms

MKF — metakarpofalangeala (locitava)

MR — magnétiska rezonanse

MTF — metatarsofalangeala (locitava)

MTX — metotreksats

NYHA — Nujorkas sirds asociacija

NSPL — nestereoidie pretiekaisuma Iidzekli

PIF — proksimala interfalangeala (locitava)

PML- progresgjosa multifokala leikoencefalopatija

PsA — psoriatiskais artrits
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RA — reimatoidais artrits

RF — reimatoidais faktors

RSU — Rigas Stradina universitate

RTG — rentgenologiskais izmeklgjums

T-SPOT - asins analize tuberkulozes diagnostikai (péc IGRA metodes)
SSV - sistémas sarkana vilkéde

SS — sulfasalazins

TML — temporomandibularas locitavas

TBC — tuberkuloze

TNF — tumora nekrozes faktors (tumor necrosis factor)

TG —trigliceridi

Th — terapija

UK — ulcerozais kolits

VAS — vizualo analogu skalas (arsta VAS - vispargjais slimibas aktivitates novertéjums;
pacienta/vecaku VAS - vispargjais paSsajiitas NOVErtejums)

ZBLH — zema blivuma lipoproteinu holesterins

ZVA — Zalu Valsts agentiira
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levads

Kliniskas vadlinijas ir sistematiski pilnveidojams prieksraksts, lai palidzétu arstiem izskirties par
piemérotako Veselibas parraudzibu pacientiem ar JIA.

JIA ir biezaka autoimiina saslim§ana b&rmu vecuma ar prevalenci apméram 1/1000 iedzivotaju®.
lekaisumam ir progresg€josa gaita ar vairak vai mazak izteiktiem remisijas un uzliesmojuma
periodiem, kas galarezultata izraisa izteiktu locitavu deformaciju, kontraktiiru un ankilozu
izveidoSanos. Locitavu bojajums — locitavu spraugas sasaurinasanas un kaulu erozijas — ir
funkcionalas nespé&jas iemesls. Nearstéta slimiba veicina ieks$gjo organu bojajumu, priekslaicigu
darba nespgjas rasanos un palielina mirstibas risku. Savlaicigi apturéti locitavu struktiras bojajumi
nodrosina lielakas iesp&jas noverst pacienta neatgriezenisko funkcionalo ierobezojumu rasanos. Jo
augstaka ir iekaisuma aktivitate, jo lielaks ir locitavu struktiiras bojajums. Pat zema slimibas
aktivitate izraisa locitavu strukttiras bojajumu un invaliditates iestasanos locitavu mazkustiguma vai
nekustiguma dgl. Tika artrita ilgstosa remisija nodrosina locitavas struktiiru saglabasanu un
invaliditates mazinasanu.

Juvenils idiopatisks artrits (JIA)

JIA péc butibas ir izslégSanas diagnoze un attiecas uz atritiem, kas sakusies lidz 16 gadu
vecumam, ir ilgaki par 6 nedélam un kuriem nav cita zinama iemesla. Starptautiskas
Reimatologu asociaciju ligas (International League of Associations for Rheumatology (ILAR))
klasifikacija pamatojas uz to, ka katrs JIA apakstips ir atseviska Kliniska vieniba, kam kopgja
pazime ir tikai nezinamas etiologijas hronisks artrits. JIA tips tiek noteikts pirmo 6 slimibas ménesu
laika. Laika no 6 nedélam lidz 6 méneSiem daudziem pacientiem slimibas tips V&l nav nosakams,
jo ekstraartikularie simptomi pie sistémiska artrita, psoriazes vai ar entezitu saistita artrita var
paradities velak. Uz o bridi tiek ieteikts lietot 1994. gada ILAR izveidoto klasifikaciju, kuru
apstiprinajusi Pasaules Veselibas organizacija (PVO) 1997. gada.

I. JIA ILAR Klasifikacija
(Durban 1997, Edmonton 2001)
1. tabula

Juvenils idiopatisks artrits

1.Sistémisks artrits (Stilla slimiba)

2.0ligoartrits

. persistgjoss

. progresgjoss (extended)

3. Poliartrits, seropozitivs (RF poz.)

4. Poliartrits, seronegativs (RF neg.)
5.Psoriatisks artrits

6.Artrits ar entezitu
7.Nediferencéts artrits

Lpp. 7 no 45



I1. Diagnostiskie kriteriji*®

1. Sistemisks artrits jeb Stilla slimiba, biezums 15 (4-17)%. Definicija: Artrits viena vai
vairakas locitavas ar drudzi (vienlaicigi vai pirms artrita), kas ilgst vismaz 2 nedgélas, plus
papildus nepiecieSams viens Vvai vairaki no sekojosajiem Kriterijiem:

2) Gaistosi, nepastavigi (nefikséti) eritematozi izsitumi.
3) Generalizéta limfadenopatija.

4) Hepatomegalija un/vai splenomegalija.

5) Serozits (g.k. perikardits).

2. Oligoartrits, biezums 50 ( 27-56)%. Artrits 1 vai lidz 4 locitavam pirmo 6 slimibas ménesu

laika. Ir divi tipi:

a)  persistgjoss oligoartrits — skartas ir ne vairak ka 4 locitavas visa slimibas gaita;

b)  progresgjoss oligoartrits — tiek skartas vairak ka 4 locitavas péc pirmajiem 6 slimibas
ménesiem.

3. Poliartrits, RF negativs (seronegativs), biezums 17 (11-28)%. Artrits skar 5 vai vairak
locttavas pirmo 6 slimibas ménesu laika un RF ir negativs divas reizes ar 3 ménesu intervalu.

4. Poliatrits, RF pozitivs (seropozitivs), biezums 3 (2—7)% . Artrits skar 5 vai vairak locitavas
pirmo 6 slimibas ménesu laika un RF faktors pozitivs 2 reizes ar 3 ménesu intervalu.

5. Psoriatisks artrits, biezums 5 (2—-11)%. Artrits un psoriaze, vai artrits ar vismaz 2 no sekojosa:
1)  Daktilits

2)  Nagu bedrites vai oniholize

3)  Psoriaze pirmas pakapes radiniekiem

6. Artrits ar entezitu, biezums 10 (3—11)%. Artrits un entezits, vai artrits vai entezits ar vismaz 2

no sekojosa:

1)  Sakroilealo locttavu jutigums un/vai iekaisigas lumbosakralas sapes pasreiz vai anamngzg;

2)  Pozitivs HLA B27 antigens;

3)  Artrita sakums zéniem péc 6 gadu vecuma;

4)  Akits (simptomatisks) prieksgjais uveits;

5)  Gimenes anamn&zé ankilozgjoss spondilits, ar entezitu saistits artrits, sakroileits ar iekaisigam
zarnu slimibam, Reitera sindroms vai akiits prieks&jais uveits pirmas pakapes radiniekiem.

7. Nediferencéts artrits, biezums 11-21%. Artrits, kas neatbilst nevienai vai atbilst divam vai
vairak kategorijam.
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111. JIA komplikacijas*®
. Kaju garuma diference;

. Skolioze;

. Augsanas aizkavesanas;

. Locitavu kontraktaras;

. Redzes samazinasanas, aklums;

. Amiloidoze;

. Makrofagu aktivacijas sindroms;

. Slikta zobu $kil$anas un augsana;

. Osteoporoze;

. NepiecieSamiba péc locitavu endoprotezésanas;
. Psihologiskas problemas (depresija, neirozes);
. Sekmju pasliktinasanas skola;

. Invaliditate.

IV. JIA iznakumi*®

JIA persisté picaugusiem Iidz 50% gadijumos.

V. JIA slimibas aktivitates pakapes un nelabveligas gaitas prognozes faktori*

Katra JIA tipa arstésana ir atkariga no slimibas aktivitates pakapes un nelabvéligas gaitas

prognozes faktoriem.

Lai atvieglotu JIA tipu terapijas izvéli, JIA pacienti tiek sadaliti 5 terapijas grupas.

. JIA ar artritu cetras un mazak locitavas: pieder pacienti ar persistéjosu oligoartritu,
psoriatisku artritu, ar entezitu saistitu artritu un nediferencétu artritu saskana ar ILAR
klasifikaciju, kuriem visa slimibas gaita aktivs artrits bijis izveidojies tikai ¢etras vai mazak
locttavas.

. JIA ar artritu piecas un vairak locitavas: pieder pacienti ar progresgjosu oligoartritu, RF—
negativu poliartritu, RF—pozitivu poliartritu, psoriatisku artritu, ar entezitu saistitu artritu un
nediferencétu artritu saskana ar ILAR Klasifikaciju, kuriem visa slimibas gaita aktivs artrits
kopuma bijis izveidojies piecas vai vairak locttavas.

. Sistemisks JIA ar multisistemisku iekaisumu: pieder pacienti, kuri atbilst ILAR noteiktajiem
sistemiska artrita kritérijiem.

. Sistemisks JIA ar prevaléjosu artritu: pieder pacienti, kuri atbilst ILAR noteiktajiem
sistemiska artrita kriterijiem.

. JIA ar artritu sakroileald locitava: pacienti ar aktivu artritu sakroileala locitava, kas
apstiprinats kliniski un radiologiski saskana ar ILAR Klasifikaciju.

Lpp. 9 no 45



Nelabveligas prognozes faktori JIA ar artritu &etras un mazak locitavas'

2. tabula

Nelabveligas prognozes faktori (jabiit izpilditam 1 Kritérijam)

Artrits giizas locitava vai mugurkaula kakla dala

Artrits pédas vai plaukstas pamata locitava un izteikti vai ilgstosi paaugstinats iekaisuma

markieru Itmenis

Radiologiski apstiprinats bojajums (erozijas vai locitavas spraugas sasaurinajums

radiologiska izmekl&sana)

Slimibas aktivitates Iimenis

Zema slimibas aktivitate
(jabit izpilditiem visiem
Kriterijiem)

Videja slimibas
aktivitate (neatbilst
zemas vai augstas
aktivitates kritérijiem)

Augsta slimibas aktivitate
(jabit izpilditiem vismaz 3
kriterijiem)

Aktiva slimiba 1 locitava

EGA vai CRP normas
robezas

Arsta VAS <3 no 10

Pacienta/vecaku VAS <2 no
10

1 vai vairakas iezimes
parsniedz zemas slimibas
aktivitates I[imeni un
mazak neka
3 augstas slimibas
aktivitates iezimes

Aktiva slimiba 2 vai vairak
locitavas

EGA vai CRP vairak neka divas
reizes parsniedz normas augsgjo
robezvertibu

Arsta VAS >7 no 10

Pacienta/vecaku VAS
>4 no 10

Lpp. 10 no 45




Nelabveligas prognozes faktori JIA ar artritu piecas un vairak locitavas'
3. tabula

Nelabveligas prognozes faktori (jabiit izpilditam 1 Kritérijam)

Artrits giizas locitava vai mugurkaula kakla dala

Pozitivs reimatoida faktora vai antiCCP

Radiologiski apstiprinats bojajums (erozija vai locitavas spraugas sasaurinajums radiologiska
izmeklésana)

Slimibas aktivitates limenis

Zema slimibas aktivitate Videja slimibas aktivitate Augsta slimibas
(jabat izpilditiem visiem (neatbilst zemas vai aktivitate (jabut
kriterijiem) augstas aktivitates izpilditiem vismaz 3
kriterijiem) kritérijiem)
Aktiva slimiba 4 vai mazak 1 vai vairakas iezimes Aktiva slimiba § vai vairak
locttavas parsniedz zemas slimibas locttavas
aktivitates limeni un
mazak neka
EGA vai CRP normas robezas 3 augstas slimibas EGA vai CRP vairak neka
aktivitates iezimes divas reizes parsniedz normas

aug§ejo robezvertibu

Arsta VAS <4 no 10 Arsta VAS >7 no 10
Pacienta/vecaku VAS <2 no Pacienta/vecaku VAS
10 >4 1o 10

Nelabveligas prognozes faktori sistemiska JIA pacientiem ar multisistéemisku

iekaisumu?
4. tabula

Nelabveligas prognozes faktori

6 ménesu laika ir aktiva sistemiska iekaisuma slimibas klinika, ko definé ar drudzi,
paaugstinatu iekaisuma markieru Itmeni vai ar nepiecieSsamibu péc arstésanas ar sisteémiski
lietojamiem glikokortikoidiem

Slimibas aktivitates limenis (2 [Tmeni)

Drudzis un arsta VAS <7 no 10

Drudzis un sistémas iekaisuma slimibas Klinika, kas liecina par augstu
slimibas aktivitati (pieméram, serozits), ka rezultata arsta VAS ir >7 no 10
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Nelabveligas prognozes faktori sistemiska JIA pacientiem ar prevaléjosu

artritu’
5. tabula

Nelabveligas prognozes faktori (jabit izpilditam 1 kriterijam)

Artrits guizas locitava

Radiologiski apstiprinats bojajums (erozija vai locitavas spraugas sasaurinajums radiologiska
izmeklésana)

Slimibas aktivitates limenis

Zema slimibas aktivitate | Videja slimibas aktivitate Augsta slimibas
(jabat izpilditiem visiem (neatbilst zemas vai aktivitate (jabut
kritérijiem) augstas aktivitates izpilditiem vismaz 2
kriterijiem) kriterijiem)
Aktiva slimiba 4 vai mazak 1 vai vairakas iezimes Aktiva slimiba 8 vai vairak
locitavas parsniedz zemas slimibas locitavas
- aktivitates Itmeni un
EGA vai CRP normas robezas mazak neka EGA vai CRP vairak neka
3 augstas slimibas divas reizes parsniedz normas
aktivitates iezimes aug§ejo robezvertibu
Arsta VAS <4 no 10 Arsta VAS >7 no 10
Pacienta/vecaku VAS <2 no Pacienta/vecaku VAS
10 >4 no 10
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Nelabveligas prognozes faktori pacientiem ar aktivu artritu sakroileala locitava'

6. tabula
Nelabveligas prognozes faktori
Radiologiski apstiprinats bojajums (erozija vai locitavas spraugas saSaurinajums radiologiska
izmeklésana)
Slimibas aktivitates [imenis
Zema slimibas aktivitate Videja slimibas aktivitate Augsta slimibas
(jabut izpilditiem visiem (neatbilst zemas vai aktivitate (jabit
Kriterijiem) augstas aktivitates izpilditiem vismaz 2
kritérijiem) kritérijiem)
Muguras lokaniba normas 1 vai vairakas iezimes EGA vai CRP vairak neka
robezas parsniedz zemas slimibas divas reizes parsniedz normas
- aktivitates Iimeni un augsgjo robezvertibu
EGA vai CRP normas robezas mazak neka
— 2 augstas slimibas -
Arsta VAS <4 no 10 aktivitates iezimes Arsta VAS >7 no 10
Pacienta/vecaku VAS <2 no Pacienta/vecaku VAS
10 >4 no 10
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V1. JIA arstesana®2®®

Vadlinijas sniegta informacija par JIA arstéSanas iesp&jam, sikak pieversoties tiesi medikamentozas
terapijas taktikai, arsteSana izmantojot slimtbu modificejosos antireimatiskos medikamentus
(DMARD - disease modifying antirheumatic drugs) ar padzilinatu ieskatu par biologiskajiem
slimibu modificgjosiem antireimatiskiem medikamentiem — to lietoSanas indikacijam, efektivitati
un droSumu.

JIA terapijai ir jabut agrinai, efektigai un drosai. Terapijas merkis ir:
* sinovita/ iekaisuma arstésana;

* locitavas skrims]a un kaulu bojajumu novérsana;

¢ locitavu funkciju normalizé$ana un invaliditates rasanas novérsana.

1. Medikamentoza arsteSana

1) Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NSPL);

2) Slimibu modificgjosie antireimatiskie medikamenti (DMARD- disease modifying antirheumatic

drugs):

. Tradicionalie DMARD medikamenti: MTX (metotreksats), SS (sulfasalazins),
hidroksihlorokvins;

. Biologiskie DMARD medikamenti

. Citi medikamenti: ciklosporins A, IVIG (intravenozs imunoglobulins), talidomids,
leflunomids, azatioprins, mikofenolatmofetils, ciklofosfamids, hlorambucils;

3) Glikokortikoidi;

4) Autologa cilmes $tnu transplantacija. Intensiva, lielu devu imunosupresiva terapija ar mérki

likvidét autoreaktivus T limfocitus ar sekojosu hematopogtisko cilmes $tinu transplantaciju.

5) Lokala arstésana

. Acis (topiski steroidi un midriatiki), oftalmologa kompetence

. Locttavas (intraartikularas steroidu injekcijas — triamcinolona heksacetonids vai
metilprednizolona acetats (Depo—Medrol) 10-40 mg/locitava, atkariba no locitavas
lieluma, maksimali 4 reizes/gada/viena locitava).

JIA arstésanas mérka sasniegsanai izstradatais arstéSanas algoritms, pamatojoties uz EMA
apstiprinatam indikacijam un ACR 2011. gada ieteikumiem par JIA arstésanu, aplikots $o vadliniju
VII nodala ”JIA arsteSanas algoritmi”.

2. Fizikala terapija un mediciniska rehabilitacija
. Fizikala terapija

. Fizioterapija

. Ergoterapija

. Psihologiska palidziba

Pielietojamas mediciniskas rehabilitacijas un fizikalas medicinas tehnologijas skatit Pielikuma
Nr.5.
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Tradicionalie DMARD medikamenti

Metotreksats (Methotrexatum) ir pirmas izveéles preparats no tradicionalas DMARD
medikamentu grupas:

. Deva: 15 mg/m2 1 x nedgla p/o vai parenterali (s/c vai i/m) labak tuksa dasa;
. Maksimalais efekts parasti 4-6 mén. p&c terapijas uzsaksanas;

. Devas >15 mg/m2 janozimé parenterali;

. Blaknes: gastrointestinalas (slikta diisa, vem$ana, anoreksija, stomatits), tranzitora aknu
enzimu paaugstinasanas, allopécija, hematologiskas blaknes, galvassapes, nespéks;

. Nerekomendé dzivas vakcinas, meiteném ir jalieto kontracepcija;

. Folinskabe vai folskabe — 25-50% no MTX devas (2,5-7,5 mg) 24 st. péc MTX;

. Sasniedzot remisiju — MTX turpinat vél 6 mén., péc tam atcel 1,5 -2 mén. laika, pagarinot
intervalu starp ievades reizém par vienu nedélu .

Hidroksihlorokvins (Hydroxychloroquinum) JIA arstésana izmanto reti, galvenokart, zemas
slimibas aktivitates seronegativa poliartrita gadijuma :
. Deva 6 mg/kg/dn pirmas 5 terapijas dienas, tad 4 mg/kg/dnn

Sulfasalazins (Sulfasalazinum) — terapija izmanto galvenokart HLA B27 antigéna pozitiviem JIA
pacientiem.
. Deva 20-40 mg/kg/dnn (deva ir audzgjosa)

Ja JIA terapija ar tradicionaliem DMARD medikamentiem 3—6 menesu laika nav efekziga un ir JIA
gaitas prognostiski slikti faktori, tad jauzsak arstésana ar biologiskiem DMARD.

Biologiskie DMARD medikamenti®

Biologiskie DMARD medikamenti batiski aizkave locitavu, ka ari ekstraartikularu sisteémisku
(sirds un asinsvadu sistémas, elposanas sisteémas, nieru u.c.) bojajumu rasanos organisma, tadgjadi
samazinot pacientu invaliditati un ievérojami uzlabojot vinu dzives kvalitati.

Atskiriba no parasti lietojamiem tradicionaliem DMARD (Methotrexatum, Sulfasalazinum u.c.),
biologiskie lidzekli iedarbojas uz konkrétam slimibas procesa iesaistitam imiinsistémas dalam.
Biologiskie medikamenti selektivi inhib& galvenos iekaisuma un audu bojajuma mediatorus. So
medikamentu radiSana kluva iesp&jama, pateicoties pedéjiem sasniegumiem iekaisuma procesa
patofiziologijas izpéte. So medikamentu ieviesana kliniskaja praksg pavéra jaunu éru reimatisku
slimibu arstésana. Tomér jaatceras, ka sie medikamenti nav alternativa tradicionaliem
antireimatiskiem medikamentiem un to lietosana ir nepiecieSama tikai pacientiem ar smagakam un
tradicionalas terapijas rezistentam gaitam.
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Biologisko DMARD medikamentu apstiprinatas indikacijas JIA arstéSana
Eiropa, 2011°

7. tabula
Registretas Mono- T $iinu k’;/l Of_‘?_' IL-1
. Sl=es ala . - onaias
indikacijas o alﬂ?il\};gfgs kostimula- antivielas receptoru
reimatologija TNF o inhibitori pret cijas modula- pret antago-
B $iinu CD20 tors IL-6 nists
antigénu receptoriem
Infliximabum | Etanerceptum | Adalimumabum | Rituximabum | Abataceptum | Tocilizumabum [ Anakinra
JIA - Poliartikulars | Poliartikulars no - Poliartikulars | Sistemisks no 2 -
no 2 gadiem 4 gadiem no 6 gadiem gadiem

Paslaik JIA arstésanai Eiropa (EMA- European Medicines Agency) ir apstiprinatas tris
biologiskas DMARD grupas (8. tabula).

Lpp. 16 no 45




Izmantojama JIA biologiska terapija’

8. tabula
Zales Merkis | JIA indikacijas | Veids Devu varianti
Tocilizumabum IL-6 Sistémisks JIA Intravenoza infuzija | g mg/Kg, ja svars
vecuma no 2 >30 kg, un
gadiem 12mg/kg, ja svars
<30Kkg, katru otro
ned€lu
Etanerceptum TNF Poliartikulars Zemadas injekcija 0,4 mg/kg divas
JIA vecuma no reizes nedgla.
2 gadiem Maksimali
25 mg/deva
Adalimumabum | TNF Poliartikulars Zemadas injekcija 24 mg/m?,
JIA vecuma no maksimala deva 40
4 gadiem mg katru otro
ned€lu
Abataceptum T stinas | Poliartikulars Intravenoza infuzija | 10 mg/kg,
JIA vecuma no 0., 2., un 4.

6 gadiem

nedg€la; péc tam
katru

4. nedelu,
maksimums
1000 mg/

deva
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VII. JIA arstésanas algoritmi°

1. arsteSanas algoritms. ArsteSanas ieteikumi JIA ar artritu 4 un mazak locitavas®?°.

leteikumi tiek balstiti uz JIA iepricksgjas arstéSanas ilgumu un efektivitati, slimibas aktivitati un
nelabvéligas prognozes faktoriem.

JIA ar artritu 4 un mazak locitavas

Slimibas aktivitate:
Zema, vidgja vai augsta
Nelabveligas prognozes

faktori : nav batiski

Slimibas aktivitate: zema
Nelabveligas prognozes
faktori : nav — nav locitavu
kontraktiiras

I
( NSPL monoterapija )
T

Slimibas aktivitate: augsta
Nelabveligas prognozes
faktori : ir

Péc NSPL lietosanas 2 méneSu garuma:
Slimibas aktivitate:
Zema, vidgja vai augsta
Nelabveligas prognozes faktori :
nav bitiski

Glikokortikoidu injekcijas

N

" locitavas Papildus péc vajadzibas NSPL
5
[[a+] - - —ee . = P . -
g Pec sakotngji veiktas(-am) injekcijas(-am) Péc atkartotas(—am) injekcijas(-am) locitavas:
1S locitavas: A s
=4 - . o Slimibas aktivitate: zema
n Slimibas aktivitate: vid&ja o A
8 . - Nelabvéligas prognozes faktori : ir
= Nelabveligas prognozes faktori : ir VAI
2 - _
= -VAI-
Pt L L Slimibas aktivitate: videja

Slimibas aktivitate: augsta Nelabvli roanozes faktori - bitiski

. C g 1 . n 1SK1
Nelabveligas prognozes faktori : nav butiski elabveligas prog avbuis

Papildus péc vajadzibas
NSPL vai injekcijas
locttavas

Metotreksats

—

Péc MTX lietoSanas 3 méneSu garuma:
Slimibas aktivitate: Vidgja vai augsta
Nelabvéeligas prognozes faktori: Ir

S

Péc MTX lietosanas 6 méneSu garuma:
Slimibas aktivitate: augsta
Nelabvéligas prognozes faktori: nav butiski

Etanercept +/- MTX vai
Adalimumab+/- MTX vai

NSPL vai injekcijas
locitavas
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2. arsteSanas algoritms. ArstéSanas ieteikumi JIA ar artritu 5 un vairak locitavas

1,25

leteikumi tiek balstiti uz JIA iepricksgjas arstéSanas ilgumu un efektivitati, slimibas aktivitati un

nelabvéligas prognozes faktoriem.

JIA ar artritu 5 un vairak locitavas

Slimibas aktivitate: augsta
Nelabveligas prognozes faktori: nav batiski
-VAI-

Slimibas aktivitate: vidgja
Nelabvéligas prognozes faktori : ir

Péc NSPL lietoSanas 1 méneSa garuma:
Slimibas aktivitate: zema
Nelabveligas prognozes faktori : ir
-VAI-

Péc NSPL lietosanas 1-2 méneSu garuma:
Slimibas aktivitate: vidgja
Nelabveligas prognozes faktori : nav batiski

C Metotreksats

Papildus p&c
vajadzibas NSPL
vai injekcijas
locitavas

!

!

Péc MTX lietoSanas
3 ménesSu garuma:
Slimibas aktivitate:
vid&ja, augsta
Nelabveligas prognozes
faktori : nav batiski

Péc MTX lietosanas

6 ménesSu garuma:
Slimibas aktivitate: zema
Nelabvéligas prognozes

faktori : nav batiski

Péc MTX lietosanas
3 ménesu garuma:
Slimibas aktivitate:
vid&ja, augsta
Nelabveligas prognozes

Péc MTX lietosanas
6 méneSu garuma:
Slimibas aktivitate: zema
Nelabveligas prognozes
faktori : ir

« faktori : ir
s
e |
Papildus péc
TNFo +/-MTX vajadzibas NSPL
vai injekcijas
locttavas
— y TNFa +/-MTX vai
Péc T]jFu_mhvlbltora lie_tosanas Tocilizumab +/-MTX vai
menesu garuma:
Slimibas aktivitﬁfe: vidgja, augsta Abatacept +/-MTX
Nelabvéligas prognozes faktori : nav
batiski \
Papildus péc
Otrais TNF a vai Abatacept vai vajadzibas NSPL
v Tocilizumab vai injekcijas
locitavas

* D E Furst, E C Keystone at al Updated consensus statement on biological agents for treatment of rheumatic deseases,

2010. Ann Rheum Dis 2011; 70( Suppl): i2-i36; i7
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3. arsteSanas algoritms. ArsteSanas ieteikumi pacientiem ar sistemisku JIA ar multisistemisku

iekaisumu

1,25

leteikumi tiek balstiti uz JIA ieprieksgjas arstéSanas ilgumu un efektivitati, slimibas aktivitati un
nelabveéligas prognozes faktoriem.

Sistémisks artrits ar multisistemisku iekaisumu

Slimibas aktivitate:
drudzis un Arsta VAS <7
Nelabveligas prognozes faktori : nav

Slimibas aktivitate:

drudzis un Arsta VAS >7
Nelabveligas prognozes faktori : nav

Slimibas aktivitate:
drudzis, neatkarigi no Arsta VAS
Nelabvéligas prognozes faktori : ir

apinajums

Terapijas k

=

Péc NSPL lietoSanas 2 nedélu garuma
Slimibas aktivitate:
drudzis, neatkarigi no Arsta VAS
Nelabvéligas prognozes faktori : nav

Sistemiskie glikokortikoidi

Papildus péc
vajadzibas
NSPL

Glikokortikoidu terapijas laika:

Slimibas aktivitate:
drudzis, neatkarigi no Arsta VAS
Nelabvéligas prognozes faktori : nav butiski
v
Tocilizumab ] ~
+- MTX Papildus péc
) vajadzibas

glikokortikoidi vai
NSPL
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4. arsteSanas algoritms. ArstéSanas ieteikumi pacientiem ar sistéemisku JIA ar

prevalejosu artritu’®°

leteikumi tiek balstiti uz JIA ieprieksgjas arstéSanas ilgumu un efektivitati, slimibas aktivitati un
nelabveéligas prognozes faktoriem.

Sistemisks JIA ar prevalejoSu artritu

Péc NSPL terapijas Iidz 1 méneSa garuma, péc
vajadzibas lietojot ari glikokortikoidu injekcijas
locitavas
Slimibas aktivitate: zema, vidgja, augsta
Nelahvelisas nroanazes faktori - nav hiitiski

Papildus péc vajadzibas
C Metotreksats )—» NSPL vai injekcijas
locttavas

Péc MTX lietoSanas 3 méneSu garuma:
Slimibas aktivitate: zema, vidgja, augsta
Nelabveligas prognozes faktori : nav butiski

£

=4

1S

g

'EF

ﬁ TOCIIlzumal:? H-MTX Papildus péc vajadzibas
& vl NSPL vai injekcijas

2 TNFa inhibitori +/-MTX locitavas

Y

Péc Tocilizumab vai TNFa lietoSanas 4 méneSu
garuma: Slimibas aktivitate: vidgja, augsta

Nelabveligas prognozes faktori : nav batiski

7 ( Abatacepts )
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VI11. ACR Pediatric terapijas efektivitates kriteriji’

P&tijumu un arstésanas joma ,,zelta standarts” ir dokumentgt reakciju uz farmakologiskiem
lidzekliem, kam izmanto Amerikas Reimatologijas kol&gijas Kriterijus terapijas atbildes Iimena
novertésanai (9. tabula).

ACR Pediatric terapijas efektivitates kriteriji (Giannini 1997)3
9. tabula

1. | Arsta vispargjais slimibas aktivitates novertgjums (10 cm vizuala skala VAS)

2. | Pacienta/vecaku vispargjais stavokla novértéjums (10 cm vizuala skala VAS)

3. [Funkcionala spg&ja

Bérna veselibas novértéjuma aptaujas lapa (Child Health Assessment Questionnaire —
CHAQ) — ir funkcionalo sp&ju novertéjuma

metode, kur tiek atspogulota ikdienas aktivitates un nepiecieSamiba péc vecaku
palidzibas.

Locitavu skaits ar aktivu artritu
5. | Locttavu skaits ar neaktivu artritu
6. | Eritrocitu grimsanas atrums

. ACR 30% uzlabosanas kritériji (ACR Pedi 30). Ka minimums 30% uzlabojumi no
sakumstavok]a minimums trijos no sesiem komponentiem, ar 30% pasliktinasanos ne vairak
ka viena komponenta.

. ACR 50% uzlabosanas kriteriji (ACR Pedi 50). Prasa 50% uzlabojumus trijos no seSiem
komponentiem ar 30% pasliktinasanos ne vairak ka viena komponenta

. ACR 70% uzlabosanas kriteriji (ACR Pedi 70). Prasa 70% uzlabojumus trijos no sesiem
komponentiem ar 30% pasliktinasanos ne vairak ka viena komponenta
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IX. Juvenila idiopatiska artrita kritériji neaktivai slimibai un

Kliniskai remisijai’

Nemot véra akcenteto uzsvaru, lai iegtitu slimibas pilnigu kontroli, ieprieksgjie kliniskie Kriteriji
nesen tika attistiti, lai definétu slimibas neaktivo un Kliniskas remisijas stadijas (10. tabula).

Juvenila idiopatiska artrita Kritériji neaktivai slimibai un kliniskai remisijai
10. tabula

Kriteriji
Nav aktiva sinovita
Nav drudza, izsitumu, serozita, hepatosplenomegalijas vai visparéjas limfadenopatijas
attiecinamas uz JIA
Nav aktiva uveita

Normals EGA un/vai CRP
Arsta vispargjais slimibas aktivitates noveértéjums neuzrada aktivu slimibu

Neaktiva slimiba
Prasa, lai pacients atbilst visiem augstak min&tajiem Kriterijiem

Kliniska remisija ar arstésanu
Sesi nepartraukti neaktivas slimibas ménesi, lietojot medikamentus

Kliniska remisija bez arstéSanas
12 nepartraukti neaktivas slimibas ménesi, nelietojot medikamentus

. aktiva locitava péc ACR definicijas: pietikums locitava, kas nav saistits ar kaula bojajumu
vai, ja nav pietiikuma, kustibu ierobezojums ar sapém pie kustibam un/vai jutigumu

. neaktiva locitava péc ACR definicijas: izol&tas sapes pie kustibam, jutigums vai kustibu
ierobezojums ir pielaujama atradne, tikai gadijuma, ja tas nav saistits ar artritu, kurs patreiz ir
neaktivs, bet nereimatologisku iemeslu d&l, piem&ram, trauma.
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X. Pacienta dinamiskas noverosanas protokols®**

Izmekl&jumi pirms biologiska DMARD lietosanas uzsaksanas pacientam.
11. tabula

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NSPL)

Pilna asins aina, bilirubins, ALAT, ASAT, kreatinina I[imenis seruma

. Pirms tick sakta regulara lietoSana vai neilgi péc tam

. llgstosi lietojot ikdiena, jaatkarto aptuveni divas reizes gada

. Lietojot regulari (3—4 dienas nedgla), jaatkarto aptuveni vienu reizi gada

Metotreksats

EGA, CRP, pilna asins aina, AIAT, ASAT, bilirubina, albumina, kreatinina Iimenis seruma

. Pirms terapijas uzsaksanas
. Aptuveni 1 menesi pec terapijas uzsaksanas
. Aptuveni 1-2 ménesus péc devas paliclina$anas

. Ja rezultati ir normas robezas un deva - stabila, jaatkarto ik pec 3—4 méneSiem

TNF —a, I1L-6, T-8iinu modulators

EGA, CRP, pilna asins aina, AIAT, ASAT, bilirubina, albumina, kreatinina Ilimenis seruma

. Pirms terapijas uzsaksanas
. Jaatkarto péc 1 menesa
. Jaatkarto ik péc 2 —3 méneSiem

Hol, ABLH, ZBLH,TG (Tocilizumabum th)

. Pirms terapijas uzsaksanas
. Jaatkarto péc 1 ménesa
. Jaatkarto ik péc 2—3 ménesiem

Tuberkulozes skriningizmeklg&jums
. Pirms terapijas uzsaksanas
. Jaatkarto aptuveni reizi gada

RTG plausu, Manta reakcija, péc nepieciesamibas IGRA vai QuantiFERON testi, ftiziatra un
dermatologa konsultacijas, ANA, antidsDNS, HBs ag, antiHCV, HIV, alv pret kardiolipidiem,
RF, 1gG, IgM, IgA, o—TNF, SAA

. Pirms terapijas uzsaksanas

. Jaatkarto reizi gada

Noraditaja tabula ir veicamo analizu nepiecieSamais minimums. Nemot véra katra medikamenta
farmakologiskas ipasibas, var bit nepieciesams veikt papildus analizes, pieméram, Tocilizumabum
terapijas laika ir raipigi jaseko lipidu vielmainas raditajiem. Kopgjais holesterins, ZBLH, ABLH, TG
ir japarbauda 4-8 nedglas péc arstesanas saksanas ar Tocilizumabum.
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Pacienta dinamiskas noverosanas grafiks — kopsavilkums®*®

12. tabula
Tekaisuma raditaji Pirm | 1. 2. 3. 4. 5, 6. 7. 8. 9, 10. | 11. 12.
S men. meén. meén. meén. meén. men. meén. meén. meén. meén. meén. meén.
THA
Pilna asins analize X X X X X X
EGA X X X X X X
CRP X X X X X X
Urina analize X X X X X X
Bilirubins X X X X X X
AIAT asins seruma X X X X X X
ASAT asins seruma X X X X X X
Kreatinins asins seruma X X X X X X
Albumins asinis X X X X X X
Kopégjais holesterins. ZBLH, ABLH, X X X X X
TG (Tocilizumab)
Imunologiskie raditaji: ANA, antids X X X
DNS, AKL, o—TNF, SAA RF IgM, IgG
IgA
HBs antigéns, antiHCV, HIV X X
MR reakcija (adas tuberkulina tests X X
(péc MANTOUX metodes); tIGRA,
+QuantiFERON TB Gold asins tests
Krisu kurvja RTG X X
Dermatologa fiziatra konsultacija X X
péc indik.
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XI. Biologiskie DMARD?*®

1. Biologisko DMARD iss raksturojums
1.1. Tumoru nekrozes faktora (TNF) a inhibitori:

Etanerceptum ATK kods: L04ABO01
(http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/EPAR_— Pro-
duct_Information/human/000262/WC500027361.pdf)

Etanerceptum ir cilveka tumora nekrozes faktora receptora p75 Fc konjugéta olbaltumviela, ko
iegust ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu no Kinas kamju olnicu (KKO) ziditaju génu
ekspresijas sisteémas. Ta darbibas mehanisms ir TNF saistiSanas pie stnu virsmas TNF a receptora
konkurgjosa inhib&sana, noversot TNF medi&to Stnu atbildes reakciju TNF a biologiskas
inaktivésanas del. Etanercepum var art modulét biologiskas atbildes reakcijas, ko kontrolg papildu
molekulas (piemeram, citokini, adh&zijas molekulas vai proteinazes), kuru darbibu ierosina vai
regule TNF o. Eliminacijas pusperiods ir 3,5 dienas.

Zales kombinacija ar MTX ir indicétas aktiva poliartikulara JIA pacientiem no 2 gadu vecuma, ja
atbildes reakcija pret MTX terapiju nav pietiekama vai pieradita ta nepanesamiba (5).Pieradijumu
Iimenis A-B.

Zales nedrikst lietot, ja ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam, aktiva
tuberkuloze, sepse vai tas risks; aktiva infekcija, tai skaita hroniska vai lokalizéta infekcija.
Kliniskaja prakseé TNF o inhibitoru lietosana pacientiem, kuri 1idz tam nav lietojusi sintétiskos
DMARD, ir reta paradiba.

Adalimumabum ATK kods: L04AB04
(http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/EPAR_— Pro-
duct_Information/human/000481/WC500050870.pdf)

Adalimumabum ir rekombinanta cilvéka monoklonala antiviela, kas ekspreséta Kinas kamju olnicu
(KKO) suinas. Tas specifiski saistas pie TNF un neitralizé TNF biologisko darbibu, blok&jot ta
mijiedarbibu ar p55 un p75 $tnu virsmas TNF receptoriem. Adalimumabum art modul€ biologisko
atbildes reakciju, ko inducg vai regulé TNF, tostarp adhézijas molekulu, kas nosaka leikocitu
migraciju, daudzuma parmainas. Eliminacijas pusperiods ir 14 dienas.

Zales kombinacija ar MTX ir indicétas aktiva poliartikulara JIA arstéSanai beérniem no 4 lidz 17
gadu vecumam, kuriem bijusi nepietiekama atbildes reakcija pret vienu vai vairakiem DMARD.
Adalimumabum var lietot monoterapijas veida, ja ir MT X nepanesamiba vai ja arstéSanas
turpinasana ar MTX nav piemérota (5). Pieradijumu Iimenis A.

Nav veikti p&tijumi par Adalimumabum lietosanu bérniem Iidz 4 gadu vecumam.

Zales nedrikst lietot, ja ir palielinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam; aktiva
tuberkuloze vai citas smagas infekcijas, pieméram, sepse, un oportiinistiskas infekcijas; vidgji
smaga vai smaga sirds mazspé&ja (III/TV pakape pec NYHA Klasifikacijas).
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1.2. I1L—6 receptoru blokators

Tocilizumabum ATK kods: L04ACO07
(http://lwww.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/EPAR_—_Pro-
duct_Information/human/000955/WC500054890.pdf)

Tocilizumabum ir humanizéta IgG1 monoklonala antiviela pret cilvéka interleikina—6 (1L-6)
receptoru, kas razota KKO §uinas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju. Tas specifiski saistas
gan ar skistosiem, gan pie membranas fiksétiem IL—6 receptoriem, tadgjadi mazinot iekaisumu un
citus JIA simptomus. IL-6 ir pleiotropisks iekaisumu veicinoss citokins, ko sintezé dazada veida
Stnas, to vida T un B $tnas, monociti un fibroblasti. IL-6 ir iesaistits dazados fiziologiskos
procesos, pieméram, T $tnu aktivizésana, imunoglobulinu sekrécijas indukcija, aknu akdtas fazes
proteinu sintézes indukcija un asinsrades stimulé$ana. IL—6 ir iesaistits slimibu, tostarp iekaisuma
slimibu, osteoporozes un jaunveidojumu patogenéze. Eliminacijas pusperiods ir 8 — 14 dienas.

Tocilizumabum ir indicéts aktiva sistémiska JIA arstéSanai pacientiem no divu gadu vecuma,
kuriem bijusi nepietiekama atbildes reakcija uz ieprieks veikto arstésanu ar NSPL,MTX un
sistemiskajiem kortikosteroidiem. Tocilizumabum var lietot monoterapijas veida (ja ir MTX
nepanesiba Vai arstésana ar MT X nav bijusi efektiga) vai kombinacija ar MTX (5).
Pieradijumu Iimenis A.

Tocilizumabum nedrikst lietot, ja ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam,
smagas aktivas infekcijas gadijuma.

1.3.T Sunu kostimulacijas modulators

Abataceptum ATK kods: L04AA24
(http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/EPAR_—
_Product_Information/human/000701/WC500048935.pdf)

Abataceptum ir konjugéta olbaltumviela, kas sastav no cilveka citotoksiska T-limfocitu saistita
antigéna 4 ekstracelulariem doméniem, Kas saistiti pie cilveka IgG1 modificéta Fc fragmenta. Tas ir
iegtts ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu KKO §tnas. Abataceptum selektivi modulé
galveno komplementu stimulgjoso faktoru, kas nepieciesams T limfocitus ekspresgjoso CD28
pilnigai aktivacijai. Tas selektivi inhib& So komplementu stimulacijas procesu, specifiski saistoties
pie CD80 un CD86. Petijumi in vitro un dzivnieku modelos pieradija, ka Abataceptum modulé no
T limfocitu aktivaciju, ko pieradija samazinata proliferacija un citokinu veidosanas. Tas
samazinaja antigénam specifiska TNF a, y—interferona un interleikina—2 veidosanos ar T
limfocitu palidzibu. Abataceptum kombinacija ar MTX ir indicétas vidgji smaga vai smaga aktiva
JIA poliartikularas formas arstésanai 6 gadus veciem un vecakiem bérniem, kuriem nenovero
pietiekamu atbildes reakciju, lietojot citus DMARD, tai skaita vismaz vienu TNF a inhibitoru (5).
Pieradijumu Iimenis A-B.

Abataceptum lietosana nav pétita bérniem lidz 6 gadu vecumam.

Zales nedrikst lietot, ja paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam; smagas vai
nekontrol&tas infekcijas ka sepse un oportinistiskas infekcijas.

Lpp. 27 no 45


http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/EPAR_%E2%80%93_Pro-
http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/
http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/

2. Biologisko DMARD lieto§anas dro$uma aspekti*”

Pacientiem, kuri sanem biologiskos DMARD, ir jaatrodas regulara sertificéta bérnu reimatologa
uzraudziba, regulari izvertgjot medikamenta efektivitati un nevélamas blakusparadibas.
Pacientam ir jaatrodas gimenes (visparéjas prakses) arsta Uzraudziba, ieverojot un pildot
reimatologa rekomendacijas. Biologisko DMARD lietosana paredz ciesu reimatologa, gimenes
(vispargjas prakses) arsta un pediatra sadarbibu.

Sertificétam reimatologam pirms jebkura biologiska DMARD nozimésanas ir jaizverte potenciala

ieguvuma un iesp&jama riska attieciba katram pacientam individuali.

2.1. Biologisko DMARD lietosanas kontrindikacijas

. Griitnieces vai sievietes, kuras baro bérnu ar kriiti neviens no medikamentiem nav registréts
lietosanai grutniecibas un/vai zidiSanas laika (visi biologiskie DMARD));

. Aktiva infekcija (visi biologiskie DMARD);

. Medikamentu lietosanu nedrikst uzsakt, ja septisks artrits neprotezéta locitava pirms 12
ménesiem (TNFa inhibitori);

. Medikamentu lietoSanu nedrikst uzsakt, ja septisks artrits protez&ta locitava pirms 12
ménesiem un locitava nav atkartoti izoperéta (nav jauna endoprotéze) — balstits uz pieredzi
un nevis uz pieradijumiem (TNFa inhibitori);

. Hroniska sirds mazspgja III-IV funkcionala klase (TNFa inhibitori);

. Malignitate, iznemot bazalo $tnu karcinomu, ka art malignitati, kas tika diagnosticéta un
izarstéta vairak neka pirms 10 gadiem;

. Anamnézg dati par demieliniz&josam slimibam (TNFa inhibitori);

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

2.2. Biologisko DMARD lietosanas 1pasi bridinajumi un piesardzibas
aspekti

Uzmanigi pacientiem, kuriem anamn&zé ir hroniskas infekcijas — hroniskas trofiskas c¢iilas,
persistéjosa elposanas trakta infekcija, pastavigie urinkateteri, tuberkuloze, B un C hepatits.

2.3. Biologisko DMARD partrauksanas indikacijas

. Medikamenta nepanesamiba — nopietnas alergiskas reakcijas;

. Nepietiekams terapijas efekts atbilstosi ACR Pedi;

. Nopietnas atkartotas infekcijas;

. Grutnieciba — neviens no medikamentiem nav registréts lietosanai griitniecibas laika;

. Malignitate;

. Pancitopénija, aplastiska anémija;

. Demielinizacijas simptomi;

. HSM progresésana;

. Sistémas sarkanas vilkédes sindroms (SSV);

. Kirurgiskas manipulacijas — partraukums uz laiku, pieméram, Etanercept ir jaatce] 2—4
ned€las pirms lielas kirurgiskas manipulacijas;

Adalimumabum — 4-8 nedglas pirms lielas kirurgiskas manipulacijas; Tocilizumabum — 14
dienas pirms kirurgiskas manipulacijas. Terapiju var atsakt p&c operacijas, ja nav datu par
infekciju un briices dzisa- na ir apmierinosa.
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Pacienta drosibas uzraudzibai gimenes (visparéjas prakses) arsts veic ieprieks noraditos
izmeklgjumus, regulari atzimg&jot atradi pacienta ambulatoraja kartina. lzmainu gadijuma gimenes
(vispargjas prakses) arsta pienakums ir rakstiski informét par to sertificéto reimatologu, kurs ir
uzsacis pacienta arstésanu ar kadu no biologiskajiem DMARD.

3. Biologisko DMARD lietoSanas iespéjamas neveélamas blakusparadibas
un taktika to rasanas gadijuma®’

3.1. TNFa inhibitori

3.1.1. NOPIETNAS INFEKCIJAS, IESKAITOT TUBERKULOZI

. TNFa inhibitoru nedrikst uzsakt, ja ir nopietnas infekcijas pazimes, kad ir nepiecieSama
pacienta hospitalizacija un i/v antibiotiku ievadisana (piemé&ram, adas un miksto audu
infekcijas vai abscess, septisks artrits, inficéta protéze, osteomielits vai Sistémiska sénisu
infekcija vai cita oportunistiska infekcija, seviski listerioze, kokcidiomikoze vai
histoplazmoze). Pacientiem ar smagu bronhektatisku slimibu, seviski, ja ir kortikosteroidu
atkariba, TNFa inhibitoru lietosana var bat kontrindicéta.

. Nav zinamu datu par TNFa inhibitora terapijas ietekmi uz HIV pacientiem.

. TNFa inhibitora lietosana ir japartrauc, ja attistas nopietna infekcija, bet terapiju drikst
atsakt, ja infekcija izarstéta.

. Pretrunigi dati par B hepatita pacientiem. Ja pacientam ir pozitivs HBsSAg, vins ir janosiita pie
hepatologa un, ja nepiecie$ams, vins vispirms sanems aptuveni 6 meénesus ilgu antiviralu
terapiju, kuru turpinas vismaz 6 ménesus, ja TNFa inhibitoru terapija ir jaturpina. Terapijas
iesp&jas pacientiem ar HCV infekciju ir jaapspriez ar hepatologu.

. Ir dazas publikacijas par hepatita reaktivaciju, ka art nesenas publikacijas par TNFa
inhibitoru terapijas neefektivitati hepatita pacientiem (terapija lietota 1 gadu). Tomér
nepiecieSami turpmakie p&tijumi par hepatita pacientiem — paslaik rekomendg izvairities no
terapijas nozimésanas B hepatita pacientiem.

TUBERKULOZE

Visi TNF a inhibitori palielina inficésanas risku ar tuberkulozi (TBC) vai latentas TBC
reaktivacijas risku sakara ar TNFo inhibéSanu, ka rezultata tiek blok&ta ta aizsargfunkcijas pret
infekciju. Pirms terapijas uzsaksanas ir nepiecieSams veikt skrininga izmeklgjumus iesp&jamas
TBC vai paaugstinata saslimsanas riska noteiksanai. NepiecieSama ftiziatra konsultacija.

Rekomendacijas:

. Javeic tuberkulina adas tests un plausu RTG izmekleSana.

. Aktivu TBC nepiecieSams izarstét pirms terapijas uzsakSanas ar TNFa inhibitoru.

. Visi pacienti novérojami TBC sakara 6 méneSus péc TNFa inhibitora terapijas partraukSanas,
lai izslégtu vélino biologisko DMARD eliminacijas fazi.

. Pacientiem ar biologisko DMARD terapiju, kuram paradas tuberkulozes simptomi,

nepiecieSams sanemt pilnu prettuberkulozes terapijas kursu vismaz 6 ménesus, bet var
turpinat terapiju ar TNFa inhibitoru, ja tam ir kliniskas indikacijas.

. Aktiva TBC ir kontrindikacija TNFa inhibitoru lietoSanai.

. Terapija ar TNFa inhibitoru atsakama tikai péc sadarbibas ar ftiziatru un nemot véra ftiziatra
sleédzienu.

3.1.2. MALIGNITATE
Terapijas laika ar TNFa inhibitoru iespéjamas dazadas lokalizacijas audzgju, taja skaita, limfomu
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attistiba. Ir janem véra, ka pacientiem ar JIA limfomas risks (seviski neHodzkina limfomas) ir 2-5

reizes augstaks un asociéts ar augstu slimibas aktivitati.

. Pacienti jaizmekIg iesp&jamas malignitates virziena, ja par to ir Kliniskas aizdomas un
nepieciesams partraukt terapiju ar TNFa inhibitoru, ja attistas malignitate.

. Pasreiz TNFa inhibitora ietekme uz limfoproliferativu slimibu un malignitates attistibu nav
zinama. Uzmanigi jabut ar pacientiem, kuriem anamnézé malignitate, $aja gadijuma ir
jaizverte potencialais ieguvums un iesp&jamais zaudejums, lietojot biologiskos DMARD. Ja
pacientam péc laundabiga audzgja terapijas pagajusi 10 gadi un nav datu par recidivu, tad
nav kontrindikaciju terapijai ar biologisko DMARD.

. Javeic ikgadg&ja parbaude pie dermatologa.

3.1.3. SISTEMISKAS SARKANAS VILKEDES (SSV) SINDROMI UN

AUTOIMUNITATE

Aprakstiti dazi gadijumi par SSV attistibu pacientiem, kuri lieto biologiskos DMARD. Simptomi

izzud, partraucot terapiju, parasti 6 nedélu — 14 ménesu laika. Nav aprakstiti fatali vai ar organu

bojajumu saistita SSV- lidziga sindroma gadijumi terapijas laika.

Nav pieradijumu, ka ANA, antidsDNS, AKL antivielu paradisanas terapijas laika ar TNFa

inhibitoru palielina SSV-lidziga simptoma attistibu.

. Ja terapijas laika ar TNFa inhibitoru paradas SSV vai antifosfolipidu sindroma pazimes,
japartrauc biologisko medikamentu terapija.

. ANA, antidsDNS, AKL antivielu paradiSanas asinis terapijas laika ar TNFa inhibitoru
nav iemesls biologisko medikamentu terapijas partrauksanai.

. Ja paradas SSV vai antifosfolipidu sindroma kliniskas un laboratoriskas pazimes, jauzsak
atbilstosa standarta terapija Klinisko simptomu un pazimju arstésana.

3.1.4. HRONISKA SIRDS MAZSPEJA (HSM) / KARDIOVASKULARAS SLIMIBAS
Pacientiem HSM stavoklis pasliktinas, ja lieto TNFa inhibitoru lielas devas. Pétijumi pierada, ka
HSM sastop biezak pacientiem ar JIA neka kontroles grupa un tadé] TNFa inhibitora terapija
standarta deva var samazinat HSM progresésanu.
. Terapiju ar TNFa inhibitoru neuzsak HSM 3. — 4. funkcionalas klases pacientiem (NYHA).
Uzmanigi jalieto Sie medikamenti pacientiem ar vidgji smagu sirds mazsp&ju
Terapijas laika ar TNFa inhibitoru pacienti rapigi janovero attieciba uz HSM un, ja attistas
HSM/kardiovaskularas slimibas simptomi, terapija japartrauc, seviski, ja TNFa inhibitora
terapijas efektivitate ir nepietickosa
Terapija ar TNFa inhibitoru japartrauc, ja anti-TNFa terapijas laika picaug HSM Klase.

3.1.5. DEMIELINIZACIJA UN NEIROLOGISKAS KOMPLIKACIJAS
Terapiju ar TNFa inhibitoru nenozimg, ja ir dati par demielinizgjosu slimibu;
No TNFa inhibitora terapijas labak izvairities, ja anamné&ze iespéjama (aizdomas)
demielinizgjosa slimiba vai gimenes anamn&zé ir drosi dati par demielinizgjosu slimibu;
TNFa inhibitora terapija japartrauc, ja attistas demielinizacijas pazimes,
Ja TNFa inhibitora terapijas laika attistas demielinizacijas pazimes, pacients nositams pie
neirologa un demicelinizacijas terapija saskanojama ar neirologu.
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3.1.6. HEMATOLOGISKAS KOMPLIKACIJAS (PANCITOPENIJA, APLASTISKA
ANEMIJA)

Ja hematologiskas izmainas paradas TNFa inhibitora terapijas laika, ta lietosana japartrauc.
Rekomendg regulari parbaudit asins ainu terapijas laika ar TNFa inhibitoru.

3.1.7. AKNU ENZIMU LIMENA PAAUGSTINASANAS
Ir reti zinojumi par holestatisku hepatitu, autoimiino vai fulminanto hepatitu.

3.1.8. EKZEMA UN ADAS PSORIATISKS BOJAJUMS
Ir zinojumi par So adas bojajumu rasanos pacientiem, kuri lieto TNFa inhibitorus.

3.1.9.GRUTNIECIBA un BERNA BAROSANA AR KRUTI
nav drosibas datu par TNFa inhibitoru lietosanu gritniecibas un laktacijas perioda
rekomendg:
a)  jaizvairas no grutniecibas iestasanas terapijas laika — rekomendgjama efektiva
kontracepcija fertila vecuma;
b)  nedrikst barot bérnu ar kriiti TNFa inhibitora terapijas laika;
c) japartrauc TNFa inhibitora terapija, ja tas laika iestajas grutnieciba;
d)  TNFa inhibitora terapija japartrauc lietot 6 ménesus pirms sieviete vai virietis plano
bérna ienemsanu. Nav pétita TNFa inhibitora ietekme uz spermas kvalitati, tade]
nav specialu rekomendaciju par $o jautajumu.

3.1.10. INJEKCIJAS VIETAS / INFUZIJAS IZRAISITAS REAKCIJAS

Vieglas vai vidgji smagas injekcijas vietas un inflizijas izraisitas reakcijas ir biezas nevélamas
blakusparadibas, tas arstg, lietojot antihistamina lidzeklus, kortikosteroidus, ka ari mazinot
infuzijas atrumu.

3.111. VAKCINACIJA

Nav zinama terapijas ietekme un dzivam un novajinatam mikroorganismu vakcinam. Pétijuma ar
pneimokoku vakcinaciju ir dati, ka TNFa inhibitora terapijas laika $ai vakcinacijai neizveidojas
pietiekoss efekts. Ja ir nepiecieSamiba sanemt dzivu vakcinu — to vélams veikt 4 ned€las pirms
TNFa inhibitora terapijas uzsaksanas vai ari 6 meénesus péc pédejas TNFa inhibitora sanemsanas
(vai ar1 agrak, ja nevakcinéSanas risks ir pietickos$i augsts). Ir dati par adekvatas vakcinu
aizsardzibas prevalences samazinasanos, it seviski TNFa inhibitorus lietojot vienlaikus ar MTX.
Ideali, ja vakcinacija tiek veikta pirms terapijas uzsaksanas (piemé&ram, pret gripu, pneimokoku,
HBYV infekciju) un tad terapijas laika tikai nepieciesamibas gadijuma. Dzivas novajinatas vakcinas
(pieméram, BCG, dzeltena drudza, herpes zoster un p/o polio) nav rekomendétas.

3.2. Tocilizumabum (IL-6 receptoru blokators)

Visbiezak noverotas zalu blakusparadibas (> 5% pacientu, kas arstéti ar Tocilizumabum
monoterapiju vai kombinacija ar DMARD) bija augsgjo elpcelu infekcijas, nazofaringits,
galvassapes, hipertensija un palielinats AIAT Iimenis. Ir nedaudz paaugstinats infekciju risks
pacientiem, lietojot Tocilizumabum, tapat ka lietojot citus biologiskos DMARD. Medikamenta
lietosana ir kontrindicéta pacientiem ar aktivu infekciju. Nav zinams par TBC risku un
medikamenta efektu uz HBV, HCV. Visiem pacientiem ir javeic skrinings uz latentu TBC, HBV,
HCV un HIV péc TNFa inhibitoru lietosanas protokola.

3.2.1.AKNU ENZIMU LIMENA PAAUGSTINASANAS
Kliniskajos p&tijumos biezi tika novérota parejosa aknu transaminazu un bilirubina limena
paaugstinasanas. Kombingéta terapija ar MTX galvenokart izraisa ASAT un AIAT paaugstinasanos.
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Ir jaievero piesardziba, medikamentu lietojot pacientiem ar aktivu aknu slimibu. Medikamenta deva
ir jamazina, japartrauc ta lietosana pacientiem ar aknu enzimu paaugstinasanos (pieméram, ja AIAT
vai ASAT> 2x ANR).

3.2.2.HEMATOLOGISKIE PARAMETRI
12 nedglas ilgaja kontrolétaja faze veicot parastas laboratoriskas parbaudes, tika konstatéts, ka 3%
placebo grupas pacientu un 1% Tocilizumabum grupas pacientu trombocTitu skaits samazinajas lidz

<100 x 10 /pl. Tomer ar to saistitu asinosanas gadijumu nebija.

Neitrofilie leikociti:

12 nedglas ilgaja kontrol&taja faze veicot parastas laboratoriskas parbaudes, tika konstatéts, ka 7%
Tocilizumagbum grupas pacientu neitrofilo leikocitu skaits samazinajas lidz vértibai, kas mazaka

par 1x 10 /I, bet placebo grupa sada samazinasanas netika noverota.

3.2.3.LIPIDU PROFILS

12 nedglas ilgaja kontrolétaja fazé veicot parastas laboratoriskas parbaudes, tika konstatéts, ka
1,5% Tocilizumabum grupas pacientu paaugstinajas kop&ja holesterina Iimenis, sasniedzot > 1,5 x
NAR lidz 2 x NAR, bet placebo grupa tas netika noverots. ZBL limenis lidz > 1,5 X NAR 1idz 2 x
NAR Tocilizumabum un placebo grupas paaugstinajas attiecigi 1,9% un 0% pacientu.

3.2.4.LAUNDABIGIE AUDZEJI
Kliniskie dati nav pietiekami, lai novértétu iesp&jamo laundabigo audz&ju sastopamibu péc
Tocilizumabum lietosanas. Turpinas drosibas noveértésana ilgtermina.

3.2.5.INFUZIJAS REAKCIJAS

Galvenais infuzijas laika noverotais traucgjums bija hipertensija. Trauc&jumi, par Kuriem zinots
24 stundu laika péc inflizijas pabeig3anas, bija adas reakcijas (izsitumi, natrene). Sie traucgjumi
neierobezoja arstésanu. Anafilaktisko reakciju biezums (kas rodas kopuma 6/3778 pacientiem,
0,2%), lietojot 4 mg/kg devu, bija vairakas reizes lielaks neka lietojot 8 mg/kg devu. Par Kliniski
nozimigam paaugstinatas jutibas reakcijam saistiba ar Tocilizumabum lietosanu un kuru dél
nepiecieSama terapijas partrauksana, zinots kopuma 13 no 3778 (0,3%) kontrol&tos un atklatos
kliniskos pétijumos ar Tocilizumabum arstétiem pacientiem. Sis reakcijas parasti tika noverotas 2.—
5. Tocilizumabum infuzijas laika.

3.2.6.IMUNOGENITATE

Sesus ménesus ilgos kontrolétos kliniskos p&tijumos anti-tocilizumaba antivielas tika noteiktas
kopuma 2876 pacientiem. No 46 pacientiem (1,6%), kuriem attistijas anti-tocilizumaba antivielas,
6 vienlaikus bija art kliniski nozimiga paaugstinatas jutibas reakcija, kuras del 5 pacientiem
terapija bija pilnigi japartrauc. Trisdesmit pacientiem (1,1%) attistijas neitraliz&josas antivielas.
112 pacienti ar sJIA pirms arstésanas sakuma tika parbauditi attieciba uz antivielam pret
Tocilizumabum. Antivielas pret Tocilizumabum arstésanas laika attistijas tikai diviem pacientiem,
turklat vienam pacientam bija alergiska reakcija, kuras d&] preparats bija jaatce]. Antivielu pret
Tocilizumabum veidosanas biezumus var biit nepietiekami novertets, jo bérniem, salidzinot ar
pieaugusajiem, novérota lielaka zalu koncentracija asinis.

3.2.7.VAKCINACIJA

Dzivas un dzivas novajinatas vakcinas nedrikst lietot vienlaikus ar Tocilizumab, jo kliniska
drosiba nav pieradita. Visiem pacientiem, ipasi pacientiem ar sJIA, pirms tiek sakta vinu
arsteésana ar Tocilizumabum, ieteicams saskana ar paslaik speka eso$ajam imunizacijas vadlinijam
bt pietiekami nesen sanémusiem Visas vakcinas. Intervalam starp dzivo vakcinu lietosanu un
Tocilizumabum lietosanas sakumu jaatbilst paslaik spéka eso$ajam imunizacijas vadlinijam
attieciba uz imunsistémas darbibu nomacoso preparatu lietosanu.
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3.2.8.MIJIEDARBIBA AR CITAM ZALEM

Sakot vai partraucot arstésanu ar Tocilizumabum, pacienti, kuri lieto individuali pielagotas zales,
kuras metabolizé CYP450 3A4, 1A2 vai 2C9 (piemeram, atorvastatins, kalcija kanalu blokatori,
teofilins, varfarins, fenitoins, ciklosporins vai benzodiazepini), janovero, jo terapeitiska efekta
saglabaSanai var bt japalielina zalu devas.

3.3.Abataceptum
(T Stinu kostimulacijas modulators)

Visbiezak zinotas nevélamas zalu izraisitas blaknes (> 5%) ar Abataceptum arstétajiem pacientiem
bija galvassapes un slikta diiSa. Pacientu skaits, kuri arstésanu partrauca nevélamo blakusparadibu
del, proporcionali bija 3,4% Abataceptum grupa un 2,2% placebo grupa.

3.3.1. INFEKCIJAS

Latentas TBC aktivacijas vai saslimsSanas risks nav zinams. Ir nepieciesams TBC skrinings, ka
ari HCV, HBV un HIV skrinigs ka TNFa inhibitoru lietosanas protokola gadijuma. Nopietnu
infekciju risks ir paaugstinats, bet nepieaug ar laiku. Taktika ka TNF « inhibitoru lietosanas
gadijuma. Intracelularo infekciju risks ir zems. P&tijumos pacientiem ar JIA un HOPS tika noveérots
vairak infekciozu nevélamu blakusparadibu neka placebo grupa, tadg] pacientiem ar HOPS ir
JanoVero vinu respiratorais stavoklis.

3.3.2. MALIGNITATE

Limfomas risks ir tads pats, ka pacientiem ar RA. Sakotng&jos pétijumos tika noverots, ka plausu
véza risks ir lielaks neka vispargja populacija. Ir japartrauc smékésana un javeic ikgadgja
parbaude pie dermatologa.

3.3.3. INFUZIJAS REAKCIJAS
Galvassapes un reibonis.

3.3.4. AUTOIMUNIE SINDROMI
Nav zinots.

3.35.VAKCINACIJA
Lidzigi ka TNFa inhibitoru lietosanas gadijuma.
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BIOLOGISKO DMARD LIETOSANAS NEVELAMO BLAKUSPARADIBU

KOPSAVILKUMS?®

13. tabula

Blakusparadibas

TNFa Tocilizumab Abatacept

AKNU ENZIMU LIMENA PAAUGSTINASANAS

DEMIELINIZACIJA UN NEIROLOGISKAS KOM-
PLIKACIAS

EKZEMA UN ADAS PSORIATISKS BOJAJUMS

HEMATOLOGISKIE PARAMETRI

HSM / KARDIOVASKULARAS SLIMIBAS

INJEKCIJAS VIETAS/INFUZIJAS IZRAISITAS
REAKCIJAS

INFEKCIJAS

KUNGA-ZARNU TRAUCEJUMI

LIPIDU PROFILA IZMAINAS

X

MALIGNITATE

nav precizu datu par paaugstinatu risku — janovero

MIJIEDARBIBA AR CITAM ZALEM

AUTOIMUNIE SINDROMI (t. sk. SSV)

TUBERKULOZE

NEIROLOGISKIE SINDROMI
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1. pielikums

JIA pacienta locitavu reimatologiska izmeklésana

P S |KI LOCITAVAS P S| KI
Temporomandibulara

Sterno-klavikulara

Akromio-klavikulara

Plecs

Elkonis

Plauksta

MKEF |
MKEF I

MKF
1

MKF
v

MKF V
PIF I
PIF I

LABA KREISA
PIF I

PUSE PIF IV PUSE

PIFV
DIF 11

DIF 111
DIF IV

DIF V

Giiza

Celis

Potite

Intertarsalas locitavas

Subtalaras locitavas

MTF |

MTF I

MTF 11l

MTF IV

MTF V

Kaju pirksts |

Kaju pirksts 11

Kaju pirksts 111

Kaju pirksts 1V

Kaju pirksts V

Kakla skriemeli

Krasu skriemeli

Jostas skriemeli

Sakroileala locitava

P — pietakums; S — sapes; Kl — kustibu ierobezojums
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2. pielikums
Latvijas Pediatru Reimatologu asociacija
BKUS reimatologijas nodala
Pacients Datums

Bérnu veselibas novertéjuma aptaujas lapa (CHAQ)

S1 aptauja ir Versta, lai uzzinatu, ka slimiba ietekmg Jiisu bérna funkciong$anu ikdienas dzive.
Sekojos$ajos jau- tajumos ladzu atzim&jiet atbildi, kas vislabak raksturo Jasu bérna parastas
aktivitates (vidgji visas dienas laika) pagajusaja nedela. Ludzu atzimgjiet tikai tas izmainas, kuras
izraisijusi slimiba. Ja vairakums bérnu Jasu bérna vecuma nespég;j veikt kadas darbibas, tad
atzimgjiet “Neattiecas”. Piemé&ram, Jusu bérns nevar veikt kadas darbibas, tapéc ka vins ir par
mazu, nevis slimibas dgl, tad atzimgjiet “Neattiecas”

Bez grutibam | Nedaudz Ar lielam Nespgj Neattiecas
apgriitinosi gritibam izdarit

Gérbsanas un tualete

Vai Jasu bérns var:

+ Apgerbties, t.sk. aizsiet kurpju snores un
aizpogaties?

« Pats sev izmazgat matus?

* Novilkt zekes?

» Apgriezt nagus?

PiecelSanas

Vai Jiisu bérns spgj:

* Piecelties no zema krésla vai gridas?

« lekapt gulta vai izkapt no tas, piecel- ties
stavus gultina?

ES$ana

Vai Jiisu bérns spgj:

 Sagriezt pats savu &dienu?

« Pacelt kriziti vai glazi pie mutes?

* Attaisit jaunu maizes iepakojumu?

StaigaSana

Vai Jiisu bérns spgj:

+ Staigat ara pa lidzenu zemi?

 Uzkapt piecus pakapienus?
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Ladzu, uzskaitiet rikus, ko Jisu bérns izmanto augstakminéto aktivitasu veikSanai:

Riki, kurus izmanto, lai apgerbtos (pogu

Spiekis saakeSana, gara mélite apavu uzvilkSanai
u.c.)
Nija Speciali zimuli vai riki

Ramis Uz riteniem

Specials vai izgatavots krésls

Ratinkresls

Citi (atzimgjiet kadi)

Ladzu, atziméjiet Kategorijas, kuras Jisu bérnam nepiecieSama palidziba no citu personu
puses, sakara ar slimibu:

Gerbsanas un
tualete

Esana

Piecelsanas

Parvietosanas

Nedaudz Ar lielam
Bez grutibam | apgritinosi grlitibam

Nespgj
izdarit

Neattiecas

Higiéna

Vai Jiisu bérns spgj:

Nomazgaties un noslaucit visu kermeni?

Lietot dusu (ieiet un iziet no dusas
kabines)?

Lietot tualeti (podinu)?

Tirit zobus?

Kemmgt/sukat matus?

SniegSanas

[Vai Jiisu bérns spéj:

Sasniegt un nocelt no augstuma, kas lielaks
par bérna augumu, kadu smagu objektu,
piem., gramatu?

Noliekties un pacelt no gridas kadu apgerba
gabalu vai papira lapu?

Parvilkt dzemperi par galvu?

Pagriezot galvu, skatities par plecu?

Satver§ana

Vai Jusu bérns spgj:

Rakstit vai skricelet ar pildspalvu vai
zimuli?

Attaisit masinas durvis?

Attaisit burkas, kas jau ieprieks tikusas
attaisitas?

Atgriezt un aizgriezt kranu?

AttaisTt un aiztaisit durvis, pagriezot apalu
rokturi?

Aktivitates

Vai Jusu bérns spgj:

Risinat uzdevumus un iepirkties?

lekapt un izkapt no masinas, rotalu masinas
vai skolas autobusa?

Braukt ar divriteni vai trisriteni?
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» Darit majas darbus (trauku mazga- $ana,
atkritumu iznes$ana, puteklu stikSana, gultas
klasana u.c.)?

» Skriet un rotalaties?

Lidzu, uzskaitiet jebkuru palidzibu vai rikus, ko Jiisu bérns izmanto augstakminé&tajam
aktivitatéem:

Augstaks tualetes sedeklis Dusas barjera
Sedeklis dusa 11gstosi lietoti riki sasnieg§anai
Burku attaisamais 11gstosi lietoti r1ki vannas istaba

Ladzu, atziméjiet kategorijas, kuras Jisu bérnam nepiecieSama palidziba no citu personu
puses, sakara ar slimibu:

Higiéna SatverSana un lietu atvérSana

SasniegSana Uzdevumi un siki majas darbi

Sapes
Cik lielas sapes, p&c Jisu domam, cies Jisu bérns pedeja laika ? Atzimgjiet to uz skalas, lai
izvertetu sapju stiprumu:

Sapju nav vai nelielas sapes 0 10 stipras sapes

Visparejais novertejums.

Apskatot veidus, ka slimiba ietekmé Jiisu bérnu, atzimgjiet uz skalas, ka
Jasu bérns jutas sakara ar slimibu:

Loti labi 0 10 loti slikti

CHAQ novertesana

1. Katra no 8 sekcijam tiek novertéta péc augstakas vertibas, ko atzimé pacients vai vina vecaki:
. ,,bez gritibam” vai ,,neattiecas”— 0 balles

. ,hedaudz apgriitinosi”— 1 balle

. ,ar lielam gratibam” — 2 balles

. ,nespéj izdarit” — 3 balles

2. Noverte sekciju par papildus rikiem vai citas personas palidzibu. Ja jebkura no tam atziméta,
tad skatas uz sekciju, uz kuru tas attiecas:

. Ja sekcija bija novertéta ka 0, tad palielina uz 2 ballém,

. Ja sekcija bija novertéta ka 2, tad atstaj ka 2 balles,

. Ja sekcija bija novertéta ka 3, tad atstaj 3 balles.

3. Summg visas astonas sekcijas, izdala ar 8 un iegist skaitli no 0 lidz 3, kas ir CHAQ vértiba.
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3. pielikums

Bérnu reimatologa sadarbiba ar reimatologiem péc 18 gadu vecuma
sasnieg§anas

Pacientam tiek izsniegta informacijas veidlapa, kur ir noraditas prasibas parejas perioda un
nepiecieSsamie dokumenti, kas ietver:

isu bérnu reimatologa slédzienu par slimibas ilgumu, gaitu, biologiska medikamenta
lietoSanas ilgumu un efektivitati, blakném;

Nacionala veselibas dienesta Iémuma par biologiska medikamenta kompensésanu kopiju;
gimenes (vispargjas prakses) arsta nosttijumu;

izmeklgjumus: pilna asins aina, EGA, ASAT, ALAT, bilirubins, kreatinins, CRP, urina
analize, pédéja gada laika veikta krasu kurvja rentgenogramma, MR un imunologiskie
izmeklgjumi ANA, RF, TNF, ENA, a-DNS;

Pacientam 1 ménesi pirms 18 gadu vecuma sasniegSanas pieteikties pa talr. 67069464 (PKUS
slimnica) vai 67042517, 67042901 (Rigas Austrumu Kliniska universitates slimnica), lai
iegtitu informaci ju par Biologisko medikamentu konsilija datumu;

Bé&rnu reimatologam nodrosinat biologiska medikamenta izrakstisanu Iidz picauguso
reimatologu konsilijam — 18 gadi un 2 menesi.
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4. pielikums

Bérnu reimatologu sadarbiba ar gimenes (visparéjas prakses) arstiem
(turpmak-gimenes arsti) un pediatriem

Pacientiem, kuri sapem DMARD, ir jaatrodas regulara un pastaviga gimenes arsta/pediatra
uzraudziba, ieverojot un pildot reimatologa rekomendacijas. Biologisko DMARD lietosana paredz
cieSu reimatologa un gimenes arsta/pediatra sadarbibu. Pacienta drosibas uzraudzibai gimenes arsts
veic ieprieks noraditos izmeklgjumus, regulari atziméjot atradi pacienta ambulatoraja kartina.
Izmainu gadijuma gimenes arsta pienakums ir rakstiski informét par to sertificéto reimatologu,
kurs ir uzsacis pacienta arstésanu ar kadu no biologiskajiem DMARD.

Svarigakie noteikumi, kas jaievero gimenes arstam/pediatram:

. biologiskos DMARD nelieto, ja pacientam ir aktiva infekcija (sistemiska vai lokala), t.sk.
hroniskas infekcijas paasinajums, aktiva tuberkuloze (skatit katra medikamenta zalu
aprakstu);

. biologiskos DMARD japartrauc alergiskas reakcijas gadijuma.

Vakcinacija un reimatologisko medikamentu lietosana’

Medikamentu lietoSana

1. Ja indicéts péc vietgjam vakcinacijas vadlinijam*, nedzivas vakcinas var lietot bérniem ar
reimatologiskam slimibam, kas terapija sanem glikokortikoidus (GK), slimibu modificgjosos
pretreimatisma lidzeklus (DMARD) un/vai anti-TNF alfa terapiju.

2. Tiek rekomendgts noteikt specifisko antivielu koncentraciju pret attiecigo ierosinataju péc
vakcinacijas pacientiem, kas sanem augstas"GK devas (>2mg/kg vai kopgja deva >20mg/
diena 2 vai vairak nedélas) vai Rituximab. Specifisko antivielu titru noteikSana apsverama ari
pacientiem, kas sanem anti-TNF alfa terapiju.

3. Pacientiem, kam indic&ta pneimokoku vai gripas vakcina, ja iesp&jams, vakcinacija veicama
pirms Rituximab terapijas uzsaksanas.

4. Pacientiem ar kontamin&tu briici iesaka ievadit tetanus imunoglobulinu, ja terapija pedgjos 6
ménesus lietots Rituximab, jo atbilde uz TT vakcinu var biit pazeminata.

5. Pacientiem, kas arstésana sanem MTX, rekomendé noteikt pneimokoku serotipu specifisko
antivielu koncentraciju péc PPV23 vakcinacijas.

Dzivas novajinatas vakcinas

1. Tiek rekomendéts atturéties no dzivo - novajinato vakcinu lietosanas pacientiem, ja terapija
sanem augstas® DMARD, GK devas vai biologiskos preparatus. Tomér vakcinaciju var

apsvert atseviskos gadijumos, izvertgjot infekcijas riskus, attieciba pret hipotetiskiem vakcinacijas
riskiem.

2. Tiek rekomendgts vakcinét bernus atbilstosi vietéjam vakcinacijas vadlinijam* ar dzivam-
novajinatam vakcinam, iznpemot pacientus, kas sanem augstas® DMARD, GK devas vai biologiskos
preparatus. Booster vakcinacija pret VZV, MMR un dzelteno drudzi ir apsverama pacientiem, ja

tie sapem MTX mazak par 15mg/m2/nedél€1 vai GK zemas devas.

3. Rekomendeg atturéties no BCG vakcinacijas aktivas Kavasaki slimibas laika.

4. Rekomendg noskaidrot VZV infekcijas un vakcinacijas anamnézi seviski, ja augstas devas sanem
imunosupresivus medikamentus” vai biologiskos agentus. Ja pacientam ir negativa VZV infekcijas
vai vakcinacijas anamné&ze, apsverama VZV vakcinacija, Velams pirms imunosupresivas terapijas

uzsﬁkéanasi.
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Nedzivas vakcinas

1. TT vakcina butu ievadama pacientiem ar juvenilo SLE un JIA atbilstosi vietéjam vakcinacijas
vadlinijam?*.

2. Bérnus ar reimatologiskam slimibam rekomendé vakcinét atbilstosi vietéjam vakcinacijas
vadlinijam* pret HVB (hepatita B virusu), stinguma krampjiem, difteriju, pertussis,
Haemophilus influezae B (Hib), pneimokokiem un meningokokiem.

3. Bérnus ar reimatologiskam slimibam rekomendé vakcinét atbilstosi vietéjam vakcinacijas
vadlinijam* pret A hepatitu (HAV), polivirusu, Japanas encefalitu, veédertifu, trakumser-

gu, holéru vai &rcu encefalitu.

4. Apsverama ikgadgja vakcinacija pret gripu.

5. Ja vakcinacija pret Hib, pneimokokiem un meningokokiem

nav ieklauta nacionalaja vakcinacija programma*, pacientiem ar zemiem komplementa limeniem
un funkcionalu aspléniju $Ts vakcinas ir rekomend&jamas. Tapat §is vakcinas apsveramas

pacientiem pirms terapijas ar augstam imunosupresivo medikamentu” devam un pirmsi
biologiskiem preparatiem.

6. Rekomendg vakcinét atbilstosi vietéjam vakcinacijas vadlinijam pret HPV (cilveka papilomas
viruss). Ta ka sievietém ar SLE ir liclaks HPV infekcijas risks, biitu jaiesaka tas vakcinét pusau-
dzu vecuma. Tomér arstiem jabuit modriem attieciba uz potencialiem trombemboliskiem
gadijumiem.

* Vietgjas/Nacionalas vakcinacijas vadlinijas atrodamas http://apps.who.int/im-
munization_monitoring/en/globalsummary/scheduleselect/cfm.

/N Augstas devas DMARD:s tiek definéta ka intravenoza pulsa terapija, ciklosporins A

>2,5mg/kg/dnn, sulfasalazins >40 mg/kg/dnn vai 2 g/dnn, azatioprins >3 mg/kg, cikofosfamids perorali >2,0
mg/kg/dnn, leflunomids >0,5mg/kg/dnn, vai 6-merkaptopurins >1,5 mg/kg/dnn. Augstas GK devas ir >2 mg/kg vai
kopgja deva >20 mg/diena 2 vai vairak nedglas. Pacientiem, kas hroniski tiek arstéti ar GK 20 mg/dnn, deva zem 2
mg/kg/dnn, tiek art uzkatita par augstu GK devu.

* Parasti rekomendg 2-4 ned€las pirms imunosupresivas terpaijas uzsaksanas.
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Pielikums 5
Vadlinijas ietvertas, Latvija apstiprinatas mediciniskas
tehnologijas

1.Visparejas mediciniskas manipulacijas

Visparéjo manipulaciju tehnologijas:

asins nemsana ar vénas punkcijas palidzibu;

injekcija ada, zemada, zem glotadas, muskult;

injekcija locitava vai periartikulari;

medikamentu infuzija véna: infuzijas uzlikSana ar intravenozo kanili.

VVVYyYy?®

3.Laboratoriskas izmekléSanas mediciniskie pakalpojumi
e Laboratoriskas izmekl&Sanas tehnologijas:
1.1. Iminkimiskas laboratoriskas tehnologijas:

La/IK 008; La/IK 010; La/IK 012; La/IK 032; La/IK 037; La/IK 057; La/IK 058; La/IK 059; La/IK
060; La/IK 061; La/IK 062; La/IK 072; La/IK 073; La/IK 074; La/IK 086; La/IK 113; La/IK 114;
La/IK 115; La/IK 116; La/IK 117; La/IK 153; La/IK 154; La/IK 155; La/IK 156; La/IK 324 -
La/IK 342; La/IK 460; La/IK 461; La/IK 499; La/IK 581 (MT 08-030).

1.2. Iminkimiskas izoserologiskas laboratoriskas tehnologijas:

La/liS 079.

1.3. Iminkimiskas morfologiskas laboratoriskas tehnologijas:

La/lmo 003; La/lmo 009.

1.4. Kimiskas laboratoriskas tehnologijas:

La/Kim 009; La/Kim 010; La/Kim 022; La/Kim 023; La/Kim 024; La/Kim 025; La/Kim 026;
La/Kim 028; La/Kim 029; La/Kim 030; La/Kim 066; La/Kim 067; La/Kim 068; La/Kim 069;
La/Kim 113; La/Kim114; La/Kim 115; La/Kim 116; La/Kim 179; La/Kim 180; La/Kim 197;
La/Kim 198; La/Kim 199; La/Kim 200; La/Kim 201; La/Kim 202; La/Kim 212; La/Kim 217,
La/Kim 218; La/Kim 2109.

1.5. Fizikali kKimiskas laboratoriskas tehnologijas

La/FiK 022; La/FiK 023; La/FiK 024; La/FiK 025; La/FiK 026;

La/FiK 054; La/FiK 055; La/FiK 056; La/FiK 057; La/FiK 090; La/FiK 091; La/FiK 092; La/FiK
093.

4.Diagnostiskas un terapeitiskas radiologijas mediciniskie pakalpojumi
Radiologija:

virspus€ji novietotu strukttiru ultrasonografija;

ekstremitasu un to dalu uznémums;

krtiSu dobuma organu parskata uznémums;

magnétiskas rezonanses izmekleéSana bez i/v kontrastésanas;

magnétiskas rezonanses izmekléSana ar i/v kontrastéSanu.

VVVVY?®

5.Pediatrijas mediciniskie pakalpojumi
e Pediatrijas tehnologijas:
» Solu-medrol pulss terapija.

11.Infektologijas mediciniskie pakalpojumi
e Ftiziatrijas tehnologijas:
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>

Mantoux reakcijas izdariSana, nolasiSana un dokumentésana.

29.Fizikalas medicinas un lazerterapijas mediciniskie pakalpojumi

Fizikalas medicinas tehnologijas:

Galvanizacija:

VVVVVVVVVVVVY

medikamentu ievadiSana ar lidzstravu (elektroforéze);

transkutana elektroneirostimulacija (TENS);

elektromiegs;

diadinamiskas stravas (DDS);

medikamentu ievadiSana ar diadinamiskajam stravam (diadinamoforéze);
sinusoidali modulétas stravas (SMS);

medikamentu ievadiSana ar sinusoidali modulétam stravam (SMS — foréze);
darsonvalizacija;

virstonu frekvences stravas;

infitoterapija;

ultraisvilni (UIV);

decimetru vilni (DMV);

centimetru vilni (CMV).

Magnetoterapija:

>
>

ar mainigu magnétisko lauku (MML);
ar pastavigu magnétisko lauku (PML).

Ultraskana:

>

medikamentu ievadiSana ar ultraskanu (fonoforeze).

Gaismas terapija:

>
>
>

ar infrasarkano starojumu;
ar ultravioleto starojumu;
ar terapeitisku lazera starojumu.

Siltuma un peloidu terapija:

>
>
>
>

ar diinam,;

ar ozekeritu;

ar parafinu;

ar siltuma paketém.

Aukstuma terapija (krioterapija).
Balneoterapija:

>
>

zemiidens masaza;
mineralu vannas.

Masaza:

>
>
>

klasiska masaza;
segmentari reflektora masaza;
saistaudu masaza.

Klimatoterapija:

>

aeroterapija.

30.Rehabilitacijas mediciniskie pakalpojumi

Mediciniskas rehabilitacijas tehnologijas:

Ergoterapijas tehnologijas:

>
>
>

sikas motorikas trenéSana;
objektu manipuléSana plauksta;
ikdienas aktivitasu iemanu trenéSana;
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kermena pozocionéSana;

apkartgjas vides pielagoSana konkrétam pacientam,;

paligiericu pielagosana konkrétam pacientam,;

aktivitasu pielagoSana konkrétam pacientam;

pareiza s€déSanas pozas veidoSana;

rokas Sinu veidoSana un pielagoSana;

tuskas mazinasanas tehnikas;

locitavu kustibas apjoma saglabasana un palielinaSana, izmantojot dazadas aktivitates;
locitavu kontrakttiru profilakse un samazinasana;

slimnieku parvietoSana ergonomiski;

aprupes tehniku apmaciba pacientu radiniekiem un asistentiem;
pacientu apmaciba brauksSanai ritenkrésla;

pacienta komunikacijas sp&ju veicina$ana un pasapzinas celSana.

Mediciniskas rehabilitacijas tehnologijas:

Fizioterapijas tehnologijas:

pacientu funkcionala stavokla novertéjums (izmekl&sana, testi);

pacientu konsultacija un individualo fizioterapijas programmu sastadiSana, pamatojoties uz
funkcionala stavokla novértgjuma rezultatiem;

nodarbibas, izmantojot:

>
>

>

YV V

terapeitiskos vingrinajumus, kas pamatoti uz zinasanam par cilvéka motoras kontroles
metodi (stabilitates — mobilitates modelis), ta attistibu un dazadu patalogiju ietekmi uz
to (neirologiskaja rehabilitacija),

PNF metodi;

ritmisko inicidciju;

ritmisko stabilizdciju,

sporta spéles, to elementus un citas kustibu aktivitates, rotalas, kuru izvéle atkariga no
attistamas funkcijas (lidzsvars, koordindcija, aréjas elposanas funkcija),

terapeitiskos vingrinajumus, kuru izvéle balstita uz zinasanam par kardiovaskularas un
pulmonalas sistemas normalam funkcijam un patalogiju: kardiovaskularo treninu
(vingrinajumi, dozétd staigasana un specialos elpoSanas vingrindjumus ieelpas —
izelpas fazu attiecibu lidzsvaroSanaiy;

visparattistosi vingrinajumi;
manualas terapijas elelmenti;
postizometriskas relaksacijas vingrinajumi.
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