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Nplate: DHCP EU - Priama sprava pre zdravotnickych pracovnikov

Nplate (romiplostim) — Revizia dpravy davky u pacientov s ITP a upozornenia pre pouzZivanie
u pacientov s ITP s poruchou funkcie pecene

Vazena pani doktorka/Vazeny pan doktor,

Suhrn

U pacientov s trombocytopéniou v suvislosti s insuficienciou pe€ene lie€enou
agonistami trombopoetinu (TPO) sa zistila trombéza portalnej vény.

Hranica po¢tu krvnych dosticiek, pri ktorej sa ma davka romiplostimu znizit’
sa zredukovala na >150x10%1 po dobu dvoch po sebe nasledujtcich tyzdiiov
a hranica, pri ktorej sa ma prerusit’ je >250x10°1 po dobu dvoch po sebe
nasledujucich tyzdnov, aby sa minimalizovalo riziko
trombotickych/trombembolickych udalosti.

Romiplostim sa nema pouzivat’ u pacientov so stredne zavaznou az zavaznou
poruchou funkcie pec¢ene (Childovo-Pughovo skoére 2 7), pokial' o€akavany
prinos neprevysi identifikované riziko trombézy portalnej vény u pacientov

s trombocytopéniou v suvislosti s insuficienciou pecene lieGenou agonistami
TPO.

Tato informacia bola schvalena Eurdpskou liekovou agenturou.

Dalsie informacie o vyhradach tykajicich sa bezpeénosti

Romiplostim (Nplate) je indikovany pre dospelych pacientov s chronickou imunitnou (idiopatickou)
trombocytopenickou purpurou (ITP), ktori absolvovali splenektomiu a su rezistentni alebo
intolerantni voc&i inym terapiam (napr. kortikosteroidy, imunoglobuliny) a mbéze sa zvazit ako lie¢ba

druhej

linie pre dospelych pacientov bez splenektomie, u ktorych je chirurgicky zakrok

kontraindikovany.

U pacientov s poruchou funkcie pe€ene, ktori boli lieCeni agonistami TPO, sa zistili splanchnické
tromboembolické udalosti. Boli urobené zmeny v informacii o davkovani romiplostimu, aby sa
znizila hranica poctu krvnych dostiCiek na upravu davky. Tieto zmeny predstavuju odporucania pre
upravu davky agonistov TPO zavedenych na minimalizaciu rizika trombotickych/trombembolickych
udalosti.



Uprava davky

Odporucania:

o Po zacati lieCby liekom Nplate je potrebné kontrolovat pocty krvnych dosti¢iek raz
tyzdenne, az do dosiahnutia stabilného po&tu krvnych dostigiek (= 50 x 10%/1 po dobu
minimalne 4 tyzdhov bez Upravy davky) (ako to je popisané v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku - SmPC). Potom sa maju pocty krvnych dostiCiek kontrolovat kazdy mesiac.

e Ak je poget krvnych dosticiek >150 x 10%1 po dobu dvoch po sebe nasledujucich tyzdfiov
(namiesto >200 x 10%/1 ako bolo odporti¢ané predtym), potom sa ma davka lieku Nplate
znizit' jedenkrat tyzdenne o 1 ug/kg.

e Ak je pocet krvnych dostigiek >250 x 10%/1 (namiesto >400 x 10%/1 ako bolo odporugané
predtym), potom sa ma lieCba prerusit a pocet krvnych dostiCiek sa ma kontrolovat’ raz
tyzdenne.

e Po poklese poétu krvnych dostigiek na <150 x 10%I sa ma pokracovat v lietbe davkou
znizenou o 1 ug/kg podavanou jedenkrat tyzdenne.

e Z dbvodu interindividualnej rozlicnej odpovede krvnych dostiCiek méze u niektorych
pacientov po znizeni davky alebo vysadeni lieCby nahle klesnut’ pocet krvnych dostiiek
pod 50 x 10%/1. V tychto pripadoch sa maju zvazit, ak je to klinicky vhodné, vyssie cut-off
hladiny krvnych dosti¢iek pre znizenie davky (200 x 10%/1) a pre prerusenie liecby (400 x
10°%1) podra tsudku lekara.

Porucha funkcie pecene

Informacie o lieku boli aktualizované informaciami o pouzivani romiplostimu u pacientov
s poruchou funkcie pecene.

Romiplostim sa neskdmal u pacientov s poruchou funkcie pecene. Pripady trombembolickych
udalosti, vratane trombozy portalnej vény, sa v8ak zaznamenali u pacientov s chronickym
ochorenim pe€ene uzivajucich romiplostim. Romiplostim sa ma pouzivat opatrne u tejto skupiny
pacientov.

Romiplostim sa nema pouzivat u pacientov so stredne zavaznou az zavaznou poruchou funkcie
pecCene (Childovo-Pughovo skoére =7), pokial ofakavany prinos neprevysi identifikované riziko
trombdzy portalnej vény u pacientov s trombocytopéniou v suvislosti s insuficienciou pecene
lie€enou agonistami TPO.

Kompletné podrobnosti o novych pokynoch pre Upravu davky a o pouzivani u pacientov s poruchou
funkcie pecene si, prosim, pozrite v SmPC (pozri prilohu).

Hlasenie podozrivych neziaducich reakcii pri pouzivani lieku Nplate

Podozrenia na neziaduce reakcie sa maju hlasit' v sulade s narodnych systémom hlasenia alebo
spolo¢nosti Amgen Europe B.V. na tel. &. +420 221 773 500, pripadne faxe 0800 044 033 alebo na
Stétny ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia bezpecénosti liekov a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 207, fax: +421 2 507 01 237, e-mail: pharmacovigilance @sukl.sk.

Informaéna sprava

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajuce sa pouzivania lieku Nplate,
kontaktujte, prosim, medicinske oddelenie spolo¢nosti Amgen Switzerland AG Slovakia, 0.z.z.0. na
tel. €. +421 33 321 13 22.
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