Daratumumabum (Darzalex) terapijas uzsak$anas un partraukSanas kritériji pacientiem
ar sistemisku AL amiloidozi

Mediciniska vajadziba

Pacientiem ar sistemisku vieglo k&zu (AL) amiloidozi nepiecieSama steidzama
antiplazmocitara kimijterapija, lai apturétu slimibas progresiju. Lidz Sim terapija izmantotas
bortezomibu saturoSas kimijterapijas sh@mas, tacu kops 2021. gada Eiropa autorizéts
daratumumabs (anti-CD38 monoklonala antiviela) no jauna diagnosticétas AL amiloidozes
arstéSana lietoSanai kopa ar ciklofosfamidu, bortezomibu, deksametazonu. Daratumumaba
pievieno$ana nozimigi padzilina hematologisko atbildi uz arsté$anu un uzlabo organu atbildit,
tade] uzskatama par optimalo pirmas linijas arstéSanu.

UzsakSanas Kriteriji
e Jaundiagnostic@ta sistemiska vieglo kézu (AL) amiloidoze picaugusajiem lietoSanai
shéma kopa ar ciklofosfamidu, bortezomibu, deksametazonu.

DARZALEX devu shéma AL amiloidozes arstéSanai, lietojot kombinacija ar bortezomibu,
ciklofosfamidu un deksametazonu (VCd, Cetru ned€lu cikla dozéSanas shéma)? (atbilstosi
Eiropas Zalu agentiiras apstiprinatjai lietoSanas instrukcijai)

Nedglas Shéma

1.-8. nedela katru ned€lu (kopa 8 devas)

9.-24. nedgla® ik p&c divam nedélam (kopa 8 devas)
No 25. nedélas Iidz slimibas progresésanai® | ik péc ¢etram nedélam

& Kliniska pétijuma laika DARZALEX tika lietots Iidz slimibas progresésanai vai ne ilgak ka
24 ciklus (~ 2 gadus) p&c pétamo zalu pirmas devas ievadiSanas.

b Pirma deva sheéma, kas paredz zalu lieto$anu ik p&c 2 nedélam, jaievada 9. nedéla.

¢ Pirma devu shéma, kas paredz zalu lietoSanu ik péc 4 ned€lam, jaievada 25. nedéla.

Kritériji pamatoti ar Eiropas Hematologijas asociacijas (EHA) un Starptautiskas Amiloidozes
biedribas (ISA) vadlinijam? un atbilst Eiropas Zalu agentiiras Darzalex autorizacijas
informacijai®.

PartraukSanas kriteriji
e Terapijas neefektivitate - pacients nesasniedz apmierino$u hematologisku atbildi?.
e Slimibas hematologiska progresija daratumumaba lietosanas laikaZ.
e Divi gadi kops terapijas uzsaksanas (atbilstosi ANDROMEDA pétijuma dizainam® un
zalu aprakstam, kamét nav jaunu datu par uzturosas terapijas ilgumu).
e Nepanesamas medikamenta blakusparadibas, smagas alergiskas reakcijas ievades laika.
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