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Dalibvalstij janodroSina, lai tiktu ieviesti visi zemak min&tie nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz
drosu un efektivu $o zalu lietoSanu.

Registracijas apliecibas TpaSnickam pirms produkta ievieSanas tirgl janodroSina arsti ar
sekojosiem izglitojoSiem materialiem:

o Informacija par zalu blakusparadibu (ZB) zinoSanas nepiecieSamibu un klinisko nozimi.

o Pamatdati par eritropoetina antivielu inducétu sarkano asins cilmes §tinu aplaziju, kas
saistita ar eritropo€zi stimul€joso agentu (ESA) terapiju.

. Diagnozu vai nevélamu notikumu (NN) saraksts, kas atvieglotu ZB zinoSanu MIRCERA
terapijas gadijuma.

. Anketa, lai savaktu detalizétu ZB zinojuma dokumentaciju.

o Registracijas apliecibas Tpasnicka piedavajums antivielu (AV) noteikSanai vai atkartotu
analizu veikSanai atsauces laboratorija.

. Literatura par efektivitates zudumu un tas diferencialdiagnozes gadijumiem, eritropoetina

antivielu induc€tu sarkano asins cilmes S$tinu aplazijas definiciju un diagnostiskos
kriterijus potencialas eritropoetina antivielu inducgtu sarkano asins cilmes $tinu aplazijas
gadijuma, ka arT nepiecieSamibu partraukt ESA terapiju krustotas reaktivitates dél ar
citiem ESA, diagnosticgjot eritropoetina antivielu inducgtu sarkano asins cilmes $tnu
aplaziju.



