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Bezposredni komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy ryzyka
progresji zespoléw mielodysplastycznych do ostrej bialaczki szpikowej u pacjentow
otrzymujjcych romiplostym (Nplate®).

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Podsumowanie

e W oparciu o dostepne wyniki randomizowanego badania Kklinicznego z udzialem
pacjentéw z maloplytkowoscig, ktorej towarzyszg zespoly mielodysplastyczne
stwierdzono zwigkszenie liczby przypadkéw progresji choroby do ostrej bialaczki
szpikowej i przypadkéw przemijajacego zwigkszenia liczby komorek
blastycznych u pacjentéw leczonych romiplostymem (Nplate™ ) W poréwnaniu z
pacjentami otrzymujacymi placebo.

o Pozytywny stosunek korzysci do ryzyka dla produktu N plate® wykazano
wylacznie w leczeniu maloplytkowosci zwigzanej z przewlekla pierwotng
maloplytkowoscig immunologiczng (idiopatyczna) (ang. chronic ITP); nie wolno
go stosowaé w innych przypadkach klinicznych zwigzanych z maloplytkowoscig.

e Rozpoznanie pierwotnej maloplytkowos$ci immunologicznej u pacjentow
dorostych i w podeszlym wieku powinno zosta¢ potwierdzone poprzez
wykluczenie innych jednostek chorobowych objawiajacych si¢ maloplytkowoscia.
Obecnosé zespoléw mielodysplastycznych musi zosta¢ wykluczona.

e U pacjentéw w wieku powyzej 60 lat, u ktorych obserwuje si¢ objawy
ogoélnoustrojowe lub nieprawidlowe objawy przedmiotowe, takie jak zwi¢kszona
liczba obwodowych komérek blastycznych nalezy wykona¢ biopsje i pobraé szpik
przed rozpocz¢ciem leczenia produktem N plate® oraz w czasie trwania choroby i
leczenia.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania

Romiplostym (Nplate®™) wskazany jest do stosowania u dorostych pacjentoéw z przewlekla
pierwotng matoplytkowoscig immunologiczng (idiopatyczng) (ang. chronic ITP), u ktorych
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wykonano splenektomig, i ktorzy wykazuja niedostateczng odpowiedz na inne sposoby
leczenia (np. terapia kortykosteroidami, immunoglobulinami) oraz moze by¢ rozwazany jako
leczenie drugiego rzutu u dorostych pacjentow, u ktorych nie wykonano splenektomii, gdyz
operacja ta jest u nich przeciwwskazana.

18 lutego 2011 r. niezalezny Komitet Oceny Danych (Data Monitoring Committee, DMC) dla
randomizowanego badania klinicznego oceniajacego stosowanie produktu Nplate® u
pacjentow z zespotami mielodysplastycznymi, ktérym towarzyszy matoptytkowosé zalecit
przerwanie stosowania produktu Nplate® u wszystkich pacjentow ze wzgledu na wzrost
ryzyka progresji do ostrej biataczki szpikowe;j.

W badaniu tym u znacznie wigkszej liczby pacjentow z ramienia leczonego groduktem
Nplate® nastgpila progresja do ostrej biataczki szpikowej (placebo 2, Nplate® 9) i i zwigkszyla
si¢ liczba komorek blastycznych > 10% %placebo 3, Nplate® 25). Randomizacje
przeprowadzono w stosunku 2:1, Nplate™: placebo. Wér6d obserwowanych przypadkéw
progresji zespotoéw mielodysplastycznych do ostrej bialaczki szpikowej wieksze
prawdopodobienstwo wystapienia progresji bylo u pacjentéw z zespotami
mielodysplastycznymi zaklasyfikowanymi poczatkowo jako RAEB-1 niz u pacjentow z
zespotami mielodysplastycznymi o nizszym ryzyku.

Na podstawie danych dostgpnych z badania, w porozumieniu z Europejska Agencija Lekow,
produktu Nplate® nie wolno stosowaé w leczeniu matoptytkowosci spowodowanej zespotami
mielodysplastycznymi ani zadng przyczyng inng niz pierwotna matoptytkowosé
immunologiczna (ang. chronic ITP), z wyjatkiem badan klinicznych. Pozytywny stosunek
korzysci do ryzyka dla produktu Nplate® wykazano wylacznie w leczeniu maloptytkowosci
zwigzanej z przewleklg pierwotna matoptytkowoscia immunologiczng (ang. chronic ITP).
Rozpoznanie pierwotnej maloptytkowosci immunologicznej powinno zosta¢ potwierdzone
poprzez wykluczenie innych jednostek chorobowych objawiajacych si¢ matoptytkowoscia.
Obecnos¢ zespolow mielodysplastycznych musi zosta¢ wykluczona. Ponadto, przed
rozpoczgciem leczenia nalezy wykona¢ biopsje i pobraé szpik, w celu wykluczenia zespotow
mielodysplastycznych.

W zwigzku z informacjami dotyczacymi zwigkszonego ryzyka progresji do ostrej biataczki
szpikowej u pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi druki informacyjne produktu

leczniczego Nplate®™ zostaly uaktualnione (patrz Zalacznik).

Powyzsza informacja zostata uzgodniona z Europejska Agencjg Lekow.
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Zglaszanie podejrzanych dzialan niepozadanych przy stosowaniu produktu Nplate®

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego nalezy zgtaszaé
zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

- Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatafh Produktow Leczniczych

ul. Zagbkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

i (lub) do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego 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

Adres e-mail: eu-pl-safety(@amgen.com

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

Dalsze informacje/Dane kontaktowe

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji o stosowaniu
produktu leczniczego Nplate®, nalezy kontaktowaé si¢ z Dzialem Informacji Medycznej:

Agnieszka Roguska

Amgen Sp. z 0.0.

ul. Ztota 59

00-120 Warszawa

Tel: 22 581 30 89

Adres e-mail: medinfo-pol@amgen.com

Z wyrazami szacunku,
DYREKTOR ds. REJESTRACJI
| BEZPIECZENSTWALEKOW

| mgr farm. Twona Scislowska-Dengus



