PRILOHA



PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATY EU

Clenské staty musi zajistit zavedeni vSech nize popsanych podminek tykajicich se bezpecného a
ucinného pouzivavni ptipravku:

Drzitel rozhodnuti o registraci odsouhlasi naleZitosti vzdélavaciho programu s autoritami
prislusného clenského statu a musi zavést tento program a zabezpecit, Ze v§em lékairiim bude
poskytnut pied preskripci informacéni material pro zdravotnické profesionaly obsahujici:

. Vzd¢lavaci material

o Souhrn udaju o pripravku (SPC) a ptibalovou informaci

Klicéové prvky, které musi byt zahrnuty v edukac¢nich materialech

o Davkovani

. Povinnosti zdravotnickych profesionalt tykajici se preskripce romiplostimu a nutnosti
poskytovat pacientim komplexni informace o ptinosu a riziku

o Dokumenty budou pojednavat o nasledujicich identifikovanych a potencialnich rizicich:

- Vyskyt trombocytopenie po ukonceni 1é¢by v klinickych hodnocenich a pravdépodobnost
jejiho znovuobjeveni. Pokyny ohledné péce o pacienty po ukonéeni 1é€by romiplostimem.

- Zakladni informace o retikulinu v kostni dfeni. Zakladni hodnoty retikulinu v kostni dieni
u pacientti s ITP, pozorovany vyskyt a potencialni mechanismus ptisobeni retikulinovych
depozit v odpovédi na romiplostim. Varovani, ze disledkem retikulinovych depozit
v odpovédi na romiplostim mize byt fibroza kostni dfené, 1 kdyz o tom zatim nejsou
k dispozici zadné informace.

- Vyskyt trombotickych/tromboembolickych komplikaci v klinickych hodnocenich. Pokyn
k dodrzovani doporuceni o upravé davky, aby se predeslo zvySeni poc¢tu desti¢ek nad
normalni rozmezi.

- Romiplostim se nema pouzivat u pacientli se stiedné zavaznou az zavaznou poruchou
funkce jater, pokud o¢ekavany ptinos nepievysi identifikované riziko trombdzy
vratnicové zily. Je-li pouZiti romiplostimu povazovano za nezbytné, je tieba peclive
kontrolovat pocet krevnich desti¢ek, aby bylo minimalizovano riziko
tromboembolickych komplikaci.

- Potencial tromboembolickych prihod u pacientd s chronickou ITP a se zndmymi
rizikovymi faktory pro tromboembolické piihody (napt. faktor V Leiden, deficit ATIII,
antifosfolipidovy syndrom).

- Vyskyt neutralizujicich protilatek proti romiplostimu v klinickych hodnocenich.
Dusledky zkiizené reakce romiplostim-neutralizujicich protilatek s endogennim
trombopoetinem (TPO). Testovani protilatek dostupné na zadost 1¢kate, kontaktni detaily
pro toto testovani.

- Romiplostim miiZze zptisobit progresi existujicich hematologickych malignit a
myelodysplastického syndromu. (MDS). Proto nesmi byt pouZzivan v téchto indikacich
mimo klinické hodnoceni. Udaje o vyskytu zvyseni po&tu blastii a progresi do akutni
myeloidni leukémie z klinickych hodnoceni u MDS.

- Zopakovani faktu, Ze pomér riziko-pfinos lécby trombocytopenie u pacientd s jinym
onemocnénim nez ITP nebyl dosud stanoven. Objasnéni, Ze pomér riziko-pfinos nebyl
dosud stanoven pro détské pacienty s ITP.

- Vyskyt chyb v medikaci v klinickych hodnocenich. Poskytnuti davkovaci kalkulac¢ky pro
zjednoduseni vypoctu spravné davky a doporuceni ke spravnému fedéni a podani.



