2021-04 ohutusalased muutused

Toimeaine

Kasutusvaldkond

Ravimiteabesse lisatakse

Anakinra

Reumatoidartriidi,
perioodilise palaviku
siindroom jms ravi

hoiatus ja korvaltoime: eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon (DRESS) on harva
tekkinud siisteemse juveniilse idiopaatilise artriidiga (sJIA) patsientidel. DRESSiga patsiendid voivad vajada
haiglaravi, sest see seisund voib olla eluohtlik ning kui teist etioloogiat ei leita, tuleb anakinra kasutamine
peatada ja kaalutleda muud ravi.

Atesolizumab

Kasvajavastane ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: immuunsiisteemiga seotud rasked nahareaktsioonid (SCAR), sh Stevensi Johnsoni
siindroom (SJS) ja toksiline epidermaalne nekroliiiis (TEN): korvaltoime raskusest ldhtuvalt tuleb ravi
katkestada 3. astme SCAR korral ning alustada ravi siisteemsete kortikosteroididega annuses 1...2 mg/kg
66pdevas prednisooni voi ekvivalenti 66pdevas. Ravi voib taasalustada, kui kdrvaltoime on 12 nadala
jooksul taandunud astmeni < 1 ja kortikosteroidide annust on vdahendatud < 10 mg prednisooni voi
ekvivalenti 66pdevas. Ravi tuleb alaliselt Idpetada 4. astme SCAR korral ja manustada kortikosteroide.
Ettevaatus vajalik patsiendil, kellel SCAR on tekkinud varasemalt teiste vahivastaste
immunostimulantidega.

Asatiopriin

Immuunsupressiivne ravi

hoiatused ja kdrvaltoime: iilitundlikkusreaktsiooni idiosiinkraatilise ilminguna voib mh tekkida ka
nodoosne eriiteem (vt ravimiteavet muude ndhtude osas)

COVID-19 vaktsiin, ChAdOx1-S
[rekombinantne] (Vaxzevria,
AZ)

Immuuniseerimine

korvaltoimed: iilitundlikkus, anafiilaksia

Evolokumab Hlperkolesteroleemia ravi |kdrvaltoimed: peavalu, lihasvalu
Polliineuropaatia ravi - . - .
Inoterseen L ) korvaltoime: allergiline reaktsioon
amiloidoosi korral
hoiatus ja kérvaltoimed: allergia: beetablokaatoreid kasutavatel patsientidel, eriti astmahaigetel, voib
bronhospasmi lavi olla madalam ja nad reageerivad halvemini ravile beeta-agonistide ja adrenaliiniga,
Joheksool Kontrastaine mistottu voib tekkida vajadus suuremate annuste kasutamiseks
Entsefalopaatia voib avalduda neuroloogiliste nahtudena. Nahud ilmnevad harilikult m6ne minuti voi
tunni jooksul parast joheksooli manustamist ja médduvad tavaliselt mone paeva jooksul.
hoiatus ja kdrvaltoimed: raskete naha korvaltoimete (SCAR) risk, sh SJS, TEN, DRESS ja AGEP risk, mis
voivad olla eluohtlikud v6i I6ppeda surmaga. Enamik tekkis 8 nddala jooksul (AGEP 1...12 pdeva, DRESS
. . 2...8 nddala ja SIS/TEN 5 p&eva kuni 8 nidala jooksul). Kui patsiendil on tekkinud jopromiidi kasutamise
Jopromiid Kontrastaine

tagajdrjel SCAR, ei tohi jopromiidi enam kunagi manustada.
Entsefalopaatia voib avalduda neuroloogiliste ndhtudena. Siimptomid ilmnevad harilikult mone minuti voi
tunni jooksul péarast jopromiidi manustamist ja taanduvad iildiselt pdevade jooksul.
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Kabosantiniib

Kasvajavastane ravi
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hoiatus: kilpndaarme funktsiooni tuleb maarata koigil patsientidel. Patsiente, kellel ravieelselt on hiipo- voi
hiipertiireoos, tuleb enne ravi alustamist kabosantiniibiga vastavalt ravida. Ravi ajal tuleb koigil
patsientidel regulaarselt hinnata kilpndarme funktsiooni ja vajadusel vastavalt ravida.

Kanakinumab

Immunosupressiivne ravi
(perioodilise palaviku
sindroom jms ravi)

hoiatus ja korvaltoime: eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon (DRESS) on harva
tekkinud siisteemse juveniilse idiopaatilise artriidiga (sJIA) patsientidel. DRESSiga patsiendid voivad vajada
haiglaravi, sest see seisund voib olla eluohtlik ning kui teist etioloogiat ei leita, tuleb kanakinumabi
kasutamine peatada ja kaalutleda muud ravi.

hoiatus ja kdrvaltoime: kannabidiool v6ib p6hjustada kehakaalu langust voi kehakaalu tousu vihenemist.
LGS, DS ja TSC patsientidel tundus see olevat seotud annusega. S66giisu vihenemine ja kehakaalu langus
vdivad pohjustada pisut vihenenud pikkusekasvu. Pidevat kehakaalu langust / kehakaalu tdusu puudumist
tuleks perioodiliselt kontrollida, et hinnata, kas kannabidiooliga ravi tuleb jatkata.

Kannabidiool Epilepsia ravi koostoime: rapamiitsiini, everoliimuse ja nt takroliimusega ei ole koostoimeuuringuid labi viidud. Pidades
silmas véimalikke koostoimeid, mis vdivad viia mTOR inhibiitorite/kaltsineuriini inhibiitorite
plasmakontsentratsiooni suurenemiseni, tuleb neid ravimeid manustada ettevaatusega ja kaaluda
mTOR/kaltsineuriini inhibiitorite taseme jalgimist veres.

. .. . L korvaltoimed: ventrikulaarne tahhiikardia, dge pankreatiit, infusioonireaktsiooni iihe ndhuna voib tekkida

Karfilsomiib Hulgimieloomi ravi

bradiikardia.

Lidokaiinvesinikkloriid /
feniiiilefriinvesinikkloriid /
tropikamiid

Intraokulaarne anesteesia

hoiatus ja korvaltoime: kasutamine madala eesmise kambriga patsientidel, kelle anamneesis on dge
kitsanurga glaukoom ja / vdi pupilli ebapiisav laienemine, vdib suurendada nii iridotseele kui ka 16dva iirise
siindroomi riski.

Miikofenoolhape

Aratdukereaktsiooni ravi

hoiatus: miikofenoolhappel on tsiitostaatiline toime B- ja T-liimfotsiilitidele, seet6ttu voib COVID-19 kulg
olla raskem. Kliiniliselt olulise COVID-19 haigusega patsientidel tuleb kaaluda annuse viahendamist voi ravi
ajutist Iopetamist.

hoiatus ja kdrvaltoime: proteinuuria: vaga harva on teatatud nefrootilisele siindroomile viitavast
proteinuuriast. Histoloogia oli kdigil juhtudel sama nagu glomerulaarse mikroangiopaatia puhul (koos

Nintedaniib Kasvajavastane ravi . . . .\ . ep s i . . -
J renaalsete trombidega vo6i ilma). Parast nintedaniibi I6petamist on nahud taandunud. Nefrootilise
siindroomi siimptomitega patsientidel tuleb kaaluda ravi katkestamist.
Nivolumab Kasvajavastane ravi korvaltoime: skleroseeriv lihhen, muud lihheni vormid
Oktreotiid Akromegaalia ravi korvaltoime: atrioventrikulaarblokaad (suurte IV annuste kasutamisel)
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Onasemnogeen abeparvovek

59 spinaalse lihasatroofia
ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: trombootiline mikroangiopaatia (TMA): teatatud miiiigiloa saamise jargselt,
tekkinud umbes 1 nddal parast infusiooni. TMA on age ja eluohtlik seisund trombotsiitopeenia ja
mikroangiopaatilise hemoliiiitilise aneemiaga, voib kaasneda age neerukahjustus. Infusioonijargsel nadalal
ja seejarel regulaarselt tuleb kontrollida trombotsiiiitide arvu. Kui patsiendil ilmnevad TMA-le
iseloomulikud haigusnahud voi korvalekalded analiiiisides, tuleb konsulteerida TMA spetsialistiga ning
alustada kohe TMA ravi.

Perampaneel

Epilepsia ravi

hoiatus: tahtlikust ja juhuslikust Gileannustamisest on teatatud lastel (annus kuni 36 mg), ja tdiskasvanutel
(annus kuni 300 mg). Korvaltoimetena ilmnesid muutused vaimses seisundis, agitatsioon, agressiivne
kditumine, kooma ja teadvuse taseme langus. Patsiendid taastusid jadkndhtudeta. Spetsiifiline antidoot
perampaneeli toimele puudub.

Primidoon

Epilepsia ravi

kdrvaltoime: eosinofiilia ja slisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon (DRESS)

Strimvelis

Raske kombineeritud
immuunpuudulikkuse ravi

hoiatused ja kdrvaltoimed: dge T-raku tiilipi leukeemia (1 juht 4,7 aastat parast ravi). Soovitatav on
pikaajaline jalgimine (vt ravimiteave). Tsentraalveeni kateetrite kasutamisega seotud korvaltoimed
(tosised infektsioonid ja kateetri tromboseerumine).

Siirdamise ebaedukus: mdned patsiendid on pidanud taasalustama pikaajalist ensiilimasendusravi ja/voi
labima tiivirakkude siirdamise. Jalgida raskete ja oportunistlike infektsioonide, immuunsiisteemi
reaktivatsiooni nditajate ja IVIG asendusravi vajaduse suhtes; ravivastuse puudumise korral on soovitatav
kasutada teisi ADA SCID ravivéimalusi.

Nakkusetekitajate iilekande oht: parast ravi tuleb patsienti jalgida infektsiooni ndhtude suhtes ning
vajadusel alustada vastavat ravi.

Autoimmuunsus ADA-SCID patsientidel: (vt ravimiteave, 16ik 4.8).

Ettevaatus on vajalik alla 6 kuu voi lile 6 aasta ja 7 kuu vanustel patsientidel (vt ravimiteave).

K&iki patsiente tuleb enne luuiidi kogumist testida HIV-1/2, HTLV-1/2, HBV, HCV ja miikoplasma suhtes (vt
ravimiteave).

Doonorlus: Strimvelis’ega ravitud patsiendid ei tohi kunagi tulevikus loovutada doonorina siirdamiseks
verd, elundeid, kudesid ega rakke.

Vaktsineerimine elusviiruse vaktsiinidega ei ole soovitatav 6 nddala jooksul enne ning kuni
hematoloogilise ja immunoloogilise taastumiseni parast ravi Strimvelis’ega.

Trastuzumabemtansiin

Kasvajavastane ravi

hoiatus ja korvaltoime: ekstravasatsioon intravenoosse siiste ajal voib tekitada lokaalset valu, raskeid
koekahjustusi (eriiteem, vesikulatsioon) ja epidermaalset nekroosi. Ekstravasatsiooni tekkimisel tuleb
infusioon otsekohe I0petada ja patsienti peab regulaarselt kontrollima, sest nekroos voib tekkida moni
paev vo6i moni nadal parast siisti. Trastuzumabemtasiini ekstravasatsiooni raviks ei ole praegu teada lihtki
spetsiifilist ravimeetodit.
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