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Nplate (romiplostym) — Nowe zalecenia dotyczgce dostosowania dawki
u pacjentow z pierwotng mafoplytkowoscig immunologiczng (ITP) oraz ostrzezenia
dotyczace jego stosowania u pacjentéw z ITP i zaburzeniami czynnosci watroby

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Podsumowanie

e U pacjentow z trombocytopenig w przebiegu niewydolnosci watroby leczonej
agonistami trombopoetyny (TPO) rozpoznano zakrzepice zyly wrotnej.

o Wartosci progowe liczby plytek krwi, przy ktorych nalezy zmniejszy¢ dawke
romiplostymu i przerwaé leczenie zosta? obnizone odpowiednio do > 150 x 10°%/I
w ciagu 2 kolejnych tygodni i > 250 x 10°/l, aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia
zakrzepowi/zakrzepdw z zatorami.

e Romiplostymu nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby
w stopniu od umiarkowanego do cigzkiego (wynik 2 7 w skali Child-Pugh), chyba ze
przewidywane korzysci przewyzszajg mozliwe ryzyko wystapienia zakrzepicy zyly
wrotnej u pacjentéw z trombocytopenia w przebiegu niewydolnosci watroby
leczonej agonistami TPO.

Informacje te zostaty zatwierdzone przez Europejskg Agencje Lekéw (EMA).

Dalsze informacje dotyczace bezpieczernstwa stosowania

Romiplostym (produkt leczniczy Nplate) wskazany jest do stosowania u dorosfych pacjentéw

z przewlekig pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng (idiopatyczng), u ktérych wykonano
splenektomig, i ktorzy wykazujag niedostateczng odpowiedz na inne sposoby leczenia (np. terapia
kortykosteroidami, immunoglobulinami) oraz jako leczenie drugiego rzutu u dorostych pacjentdw,
u ktdrych nie wykonano splenektomii, gdyz operacja ta jest u nich przeciwwskazana.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, leczonych agonistami trombopoetyny
stwierdzano reakcje zakrzepowo-zatorowe w obrebie jamy brzusznej. Zmiany dawkowania
romiplostymu zostaly wprowadzone w celu uwzglednienia zmniejszonych wartoici progowych
liczby piytek krwi wymagajgcych modyfikacji dawkowania. Zmiany te sg zgodne z zaleceniami
dotyczgcymi modyfikacji dawkowania agonistow trombopoetyny w celu minimalizaciji ryzyka
wystgpienia reakcji zakrzepowych/zakrzepowo-zatorowych.
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Dostosowanie dawki

Zalecenia:

o Po rozpoczeciu leczenia produktem Nplate liczbe plytek krwi nalezy oznacza¢ co tydzien,
az do uzyskania stabilizacji ich wartosci (= 50 x 10%I przez co najmniej 4 tygodnie bez
zmiany dawkowania) zgodnie z zaleceniami w ChPL. Nastepnie liczbe ptytek krwi nalezy
oznaczaé co miesiac.

o Jezeliliczba ptytek krwi wynosi > 150 x 10%/ przez dwa kolejne tygodnie (zamiast
> 200 x 10%1 jak byio zalecane poprzednio), nalezy zmniejszy¢ cotygodniowg dawke
produktu leczniczego Nplate o 1 pg/kg mc.

e Jezeli liczba plytek krwi wynosi > 250 x 10%1 (zamiast > 400 x 10% jak bylo zalecane
poprzednio), leczenie powinno zosta¢ przerwane, a liczba ptytek krwi powinna by¢
oznaczana raz w tygodniu.

o Po zmniejszeniu liczby plytek krwi do wartosci < 150 x 10%/1, nalezy wznowi¢ leczenie
dawka zmniejszong o 1 pg/kg mec. podawang raz w tygodniu.

e Z uwagi na zmienno$¢ osobniczg w reakcji plytek krwi na leczenie, u niektorych
pacjentéw po zmniejszeniu dawki leku lub przerwaniu leczenia moze doj$¢ do nagtego
spadku liczby plytek krwi ponizej wartosci 50 x 10%/1. W takich przypadkach, o ile jest to
uzasadnione klinicznie, nalezy rozwazy¢ przyjecie wyzszych wartoéci granicznych dla
liczby phytek krwi, przy ktérych zmniejsza sie dawke (200 x 10°/l) lub przerywa leczenie
(400 x 10%).

Zaburzenia czynnosci watroby

W informacji o produkcie zostaty réwniez uwzglednione nowe dane odnosnie stosowania
romiplostymu u pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Nie badano stosowania romiplostymu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Jednakze
przypadki reakcji zatorowo-zakrzepowych, w tym zakrzepica zyty wrotnej, byly raportowane

u pacjentdéw z przewlekta chorobg watroby otrzymujacych romiplostym. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ stosujgc romiplostym w tej populaciji pacjentéw.

Romiplostymu nie nalezy stosowaé u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby w stopniu

od umiarkowanego do cigzkiego (wynik = 7 w skali Child-Pugh), chyba ze przewidywane korzysci
przewyzszajg mozliwe ryzyko wystapienia zakrzepicy zyly wrotnej u pacjentéw z
trombocytopenig w przebiegu niewydolnosci watroby, leczonej agonistami TPO.

W celu uzyskania peinej informacji odnosnie nowych zalecen dotyczgcych dostosowania dawki
i stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, prosimy o zapoznanie si¢
z Charakterystykg Produkiu Leczniczego (patrz zalgcznik).

Zglaszanie dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem produktu Nplate

Przypominamy Panstwu, ze wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania
niepozadanego nalezy zgtasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych do:

- Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Wydziat Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktow Leczniczych



ul. Zabkowska 41
03-736 Warszawa
tel:+48 22 49 21 301
faks:+48 22 49 21 309

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce:

Amgen Sp. z 0.0.

ul. Ztota 59

00-120 Warszawa

Tel. 22 581 30 00

Faks. 22 581 30 05

Skrzynka e-mail: eu-pl-safety@amagen.com

Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Uzyskiwanie informaciji

Jezeli majg Panstwo pytania lub chcieliby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczgce
stosowania produktu Nplate, prosimy o kontakt z Dzialem Informacji Medycznej:

Agnieszka Roguska

Amgen Sp. z 0.0.

ul. Ztota 59

00-120 Warszawa

Tel. 22 581 30 00

Faks. 22 581 30 05

Adres e-mail: agnieszka.roguska@amgen.com lub medinfo-pol@amgen.com

W zatgczeniu do niniejszego pisma dotgczono zaktualizowang Charakterystyke Produktu
Leczniczego.

Z wyrazami szacunku,

DYREKTOR ds. REJESTRACJ
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mgr farm. fwona Seislowsho-Dengus



