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V Praze dne 16.12.2010
VéZena pani doktorko, VVazeny pane doktore

Véc: Upozornéni na dpravu davkovani pfipravku Nplate (romiplostim) uréeného pro
dospélé pacienty s chronickou formou imunitni idiopatické trombocytopenické purpury
(ITP) z divodu omezeni rizika trombézy jaterni zily a informace o uzivani pfipravku Nplate
(romiplostim) s opatrnosti u pacienti s hepatalnim poskozenim

Shrnuti

o Trombéza portalni Zily byla zjisténa u pacienti s trombocytopenii spojenou s poskozenim
jater, ktefi byli Ié¢eni agonisty receptoru pro trombopoetin (TPO).

e Prahové hodnoty poétu krevnich desti¢ek, pfi nichz by méla byt snizena a pferusena davka
romiplostimu, byly snizeny na >150x10%/1 po dobu dvou po sobé jdoucich tydni, resp.
>250x10%/, s ohledem na minimalizaci rizika trombotickych/tromboembolickych pfihod.

* Romiplostim by nemél byt pouZivan u pacientii se stfedné tézkym az zavaznym jaternim
poskozenim (Child-Pughovo skére 2 7), pokud o&ekavany pfinos nepfevazi stanovené riziko
trombézy portalni Zily u pacienti s trombocytopenii spojenou se zhor$enou funkci jater,
lIé¢enych agonisty TPO.

Tyto informace byly schvéleny Evropskou agenturou pro Ié&ivé pfipravky (EMA).

Dal$i informace tykajici se bezpeénosti

Romiplostim (Nplate) je uréen pro dospélé pacienty s chronickou formou imunitni (idiopatické)
trombocytopenické purpury (ITP) po splenektomii, ktefi jsou refrakterni k jinym zptsobim lecby
(napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny). O podani Nplate Ize uvaZovat u dospélych pacientu bez
splenektomie v 2. linii Iécby, u kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.

Splanchnické tromboembolické pfihody byly zjistény u pacient(l s pogkozenim jater, ktefi byli
léceni agonisty TPO. Vzhledem k tomu, Zze davka romiplostimu se upravuje podle poctu krevnich
desticek, zmény v davkovani romiplostimu byly zavedeny z diivodu snizeni prahovych hodnot
poctu krevnich desti¢ek. Tyto zmény v davkovani odrazeji doporuéeni pro Upravu davky u TPO
agonistu zavedené s ohledem na minimalizaci rizika trombotickych/tromboembolickych pfihod.

Uprava davky

Doporuceni:

e Po zahajeni leCby pfipravkem Nplate by mél byt poéet trombocyt vySetfovan kazdy tyden
aZ do dosazeni stabilniho po¢tu trombocyttl (2 50 x 101 po dobu minimainé 4 tydni bez
Upravy davky) Pocet trombocytu by se pak mél kontrolovat jednou za mésic. (viz Souhrn
udaju o pripravku).
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o Vpfipadé, Ze je pocet trombocytl >150 x 10%/1 v obdobi dvou po sobé nasleduijicich tydnu
(misto >200 x 10%1, jak bylo doporuéovano drive) pak by méla byt davka Nplate, jenz je
podavana jednou tydné, sniZzena o 1ug/kg.

e V pripadé, Ze je pocet trombocytl >250 x 10°%I (misto >400 x 10%I, jak bylo doporugovano
drive) pak by lé¢ba méla byt prerusena. Kontrola po&tu trombocytt by méla byt provedena
jednou tydné.

o Vpfipadé, Ze pocet trombocytu klesne pod < 150 x 107/, pak by méla byt opét zahajena
lécba jednou tydné s davkou snizenou o 1 pg/kg.

e Po snizeni davky nebo pferuseni lé¢by mize nahle klesnout podet trombocytl pod 50 x
10%/1 u nékterych pacientli v souvislosti s individualni variabilni odpovédi trombocytu.
V takovém pfipadé mohou byt na zakladé lékafského posouzeni zvazeny vyssi hraniéni
hladiny po&tu trombocytl pro snizeni davky (200 x 10%1) a prerusent lé&by (400 x 10%/1).

Poskozeni jater

Informace o pfipravku byly rovnéz aktualizovany pfidanim informaci o uzivani romiplostimu u
pacientl s hepatalnim poskozenim.

Romiplostim dosud nebyl studovan u pacientl s hepatalnim poskozenim. Vzhledem k tomu, ze
byly hlaseny pfipady tromboembolickych pfihod, véetné& trombézy portalni zily u pacientl
s chronickym onemocnénim jater, kteff uzivali romiplostim, proto by mél byt romiplostim u této
populace uzivan s opatrnosti.

Romiplostim by nemél byt pouzivan u pacientl se stfedné tézkym aZ zavaznym poskozenim jater
(Child-Pughovo skére 27), pokud oéekavany pfinos nepfevazi riziko trombézy portalni zily u
pacientl s trombocytopenii spojenou se zhordenou funkci jater, lé¢enych agonisty TPO.

Podrobné informace o novych pokynech pro nastaveni davky a pouziti u pacient( s poskozenim
jater si, prosim, pfectéte v Souboru Udajl o pfipravku (SPC), viz piiloha.

Vyzva k hlaseni

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neotekavany nezadouci Udinek a jiné skuteénosti zavazné
pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu légiv.

Hiaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, v8e potfebné pro hlageni najdete na
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek).

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1&¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, mailto: fax: 272 185 222.

Tato informace mUzZe byt alternativné hla§ena spole¢nosti Amgen s.r.o. na tel. 221 773 500.
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Kontakt

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potfebovat dalsi informace tykajici se
pouziti Nplate, kontaktujte prosim zastupce spolec¢nosti Amgen s.r.o - MUDr. Lucia
KvocCekova. oddéleni I€kafskych informaci na tel. 221 773 521.

S pozdravem,

|/ bR
RNDr. Jana Gottiiebova’
Registrace a farmakovigilance
Amgen s.r.o.
Tel. 221 773 551
Email: janag@amgen.com
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