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Priama sprava pre zdravotnickych pracovnikov o riziku progresie ochorenia do akutnej
myeloidnej leukémie (AML) v savislosti s pouZivanim romiplostimu (Nplate) u pacientov
s myelodysplastickym syndrémom (MDS).

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor
Suhrn

e Na zéklade dostupnych adajov z randomizovaného klinického skuSania sa
u pacientov s trombocytopéniou spojenou s myelodysplastickym syndromom
(MDS) pozorovalo zvysenie pocétu pripadov progresie ochorenia do akutnej
myeloidnej leukémie (AML) a prechodné zvysSenie poc¢tu nezrelych buniek
u pacientov lie€enych romiplostimom (Nplate) v porovnani s placebom.

e Pozitivny pomer prinosu a rizika pre Nplate je stanoveny len na lie€bu
trombocytopénie spojenej s chronickou imunitnou (idiopatickou)
trombocytopenickou purpurou (ITP) a Nplate nesmie byt’ pouzity pri inych
klinickych stavoch spojenych s trombocytopéniou.

e Diagn6za ITP u dospelych a starSich pacientov sa ma potvrdit’ vyli¢enim inych
klinickych pri¢in vyskytu trombocytopénie. Je potrebné vylucit’ diagnézu MDS.

e Aspiréciu a biopsiu kostnej drene je zvy¢ajne potrebné urobit’ pred zaciatkom liecby
liekom Nplate a v priebehu ochorenia a lie€by, predovSetkym u pacientov vo veku
nad 60 rokov, u tych, ktori maju systémoveé priznaky alebo abnormalne prejavy, ako
je zvySeny pocet nezrelych buniek v periférii.

Dalsie informacie tykajlice sa obavy o bezpeénost’

Romiplostim (Nplate) je indikovany pre dospelych pacientov s chronickou imunitnou (idiopatickou)
trombocytopenickou purpurou (ITP), ktori absolvovali splenektémiu a su rezistentni vo&i inym
terapiam (napr. kortikosteroidy, imunoglobuliny) a mozno ho zvazit ako lie€bu druhej linie pre
dospelych pacientov bez splenektémie, u ktorych je chirurgicky zakrok kontraindikovany.

18. februara 2011 odporucila nezavisla Komisia pre monitorovanie tdajov (Data Monitoring
Committee - DMC) pre randomizovanu klinicku Studiu s liekom Nplate u pacientov

s myelodysplastickym syndromom (MDS) s trombocytopéniou vysadit Nplate u v3etkych
pacientov z dévodu zvySeného rizika progresie do akutnej myeloidnej leukémie (AML).

V tejto Studii bol vySSi pocet 0s6b v ramene s liekom Nplate s progresiou ochorenia do AML
(placebo 2, Nplate 9) a so zvySenim poctu cirkulujucich nezrelych buniek > 10 % (placebo 3,
Nplate 25). Randomizacia bola 2:1, Nplate:placebo. V ramci pozorovanych pripadov progresie
ochorenia MDS do AML boli pacienti s klasifikaciou RAEB-1 MDS na zaciatku nachylnejsi na
vyskyt progresie ochorenia do AML v porovnani s MDS s niz8im rizikom.
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Pri zvdZeni dostupnych Gdajov z tejto Studie a v sulade s Eurépskou liekovou agenturou, prosim,
nezabudnite, Ze Nplate sa nhesmie mimo klinického skiSania pouzivat na lieCbu trombocytopénie
zapriCinenej MDS alebo akoukolvek inou pri¢inou trombocytopénie s vynimkou ITP. Pozitivny
pomer prinosu a rizika pre Nplate je stanoveny len na lie¢bu trombocytopénie spojene;j

s chronickou ITP. Diagndzu ITP je potrebné potvrdit’ vylucenim inych klinickych stavov, pri ktorych
je pritomna trombocytopénia. Diagnéza MDS sa musi vylugit. Okrem toho sa ma na vylucenie
MDS urobit pred zaciatkom liecby liekom Nplate aspiracia a biopsia kostnej drene.

Informacie o lieku Nplate boli aktualizované a obsahuju informacie o zvySenom riziku progresie do
AML u pacientov s MDS lie€enych liekom Nplate (pozri prilohu).

Této informécia bola schvalena Eurdpskou liekovou agenturou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie pri pouzivani lieku Nplate

Akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie sa maju hlasit spolo&nosti Amgen Slovakia s.r.o. na
tel. &. +420 221 773 500, pripadne fax 0800 044 033 alebo na Statny Ustav pre kontrolu liegiv,
Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skd3ania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507
01 207, fax: +421 2 507 01 237, email: pharmacovigilance @sukl.sk.

Informécie

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informécie tykajuce sa pouzivania lieku Nplate,
kontaktujte, prosim, medicinske oddelenie spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. ¢.:
+421 33 321 13 22.

S pozdravom,

MUDr. Ludovit JureCek
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