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PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNOST A UCINNOST POUZITI
LECIVEHO PRiIPRAVKU, KTERE BUDOU IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI
STATY



PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNOST A UCINNOST POUZITI
LECIVEHO PRiPRAVKU, KTERE BUDOU IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI STATY

Clenské staty EU musi zajistit, aby s ohledem na bezpeéné a uéelné uziti 1é&ivého piipravku Revolade
byly splnény nasledujici podminky:

Drzitel rozhodnuti o registraci dojedna detaily narodniho eduka¢niho programu ss pfislusSnymi
narodnimi regula¢nimi ufady a musi implementovat tento program v daném stat¢, aby zajistil, Ze
kazdy lékar pted predepsanim lé¢ivého pripravku bude obezndmen s informacemi o ptipravku
Revolade formou poskytnuti:

e Eduka¢niho materidlu

e Souhrnu tdaji o ptipravku (SPC), ptibalové informace a obalt

Nejdilezitéjsi informace, Které je nezbytné zminit ve edukac¢nich materialech pro 1ékare

Hepatotoxicita

e Je nutné poucit pacienta 0 moznosti zvySeni hodnot jaternich enzymt a dileZitosti pravidelnych
kontrol hodnot jaternich enzym ALT a AST v mésicnich intervalech stejné€ tak o pfiznacich
poskozenti jater (napf. objeveni se Zloutenky)

e Pted zapocetim 1é¢by pfipravkem Revolade je zapotiebi zméfit sérové hodnoty ALT, AST a
bilirubinu a dale kontrolovat tyto hodnoty v intervalu 2 tydnt v pribéhu titrace davky a posléze
v intervalu 1 mésice, kdyZ je jiz stanovena ucinné davka nutna k 1écbé pacienta

e Je nutné lécbu piipravkem Revolade prerusit, pokud se hodnoty ALT zvysi 3x nad limit
normalnich hodnot a soucasné dochazi (1) k dal§$imu zvySovani hodnot ALT, (2) nebo zvyseni
hodnot ALT trva déle nez 4 tydny, (3) nebo je zvySeni hodnot ALT nad trojndsobek normy
doprovazeno zvysenim piimého bilirubinu v krvi, (4) nebo je zvySeni hodnot ALT nad
trojnasobek normy doprovazeno klinickymi symptomy poskozeni jater ¢i jsou patrné znamky
jaterni dekompenzace.

e Podavani pfipravku pacientim se sttedné zdvaznym az zdvaznym poskozenim jater by se mélo
provadét se opatrnosti a takovi pacienti by se méli peclivé sledovat, nebot’ je u nich vys$si expozice
1écivé latce.

Tromboembolické prihody

e Eltrombopag by nemél byt podavan pacientiim se s stfedné zavaznou az zdvaznou poruchou
jaternich funkci, jestlize nelze ptedpokladat, ze benefit 1é¢by prevazi riziko vzniku trombdzy
portalni zily. Pokud je podavani eltrombopagu povazovano za nezbytné, musi byt pocatecni davka
25mg jednou denng.

e Pacienty je nezbytné poucit o riziku tromboembolickych piihod v pfipadé vyskytu onemocnéni
chronickou idiopatickou purpurou a pii existenci znamych rizikovych faktort pro vznik
tromboembolickych piihod (napf. pfi nemoci deficience sradzeciho faktoru V Leiden, pfi deficienci
antitrombinu III a antifosfolipidovém syndromu)

e Pacienty je nezbytné rovnéz poucit o souvislosti mezi chronickym onemocnénim jater a riziku
vzniku tromboembolickcych ptihod

e U pacientli s hodnotami krevnich desticek v rozmezi 150000-250000/pl je doporuceno snizit
davku pripravku

eV ptipad¢ zvySeni hodnot krevnich desticek na hodnoty >250000/ul, by se mélo podavani
piipravku Revolade pterusit. Jakmile jepocet krevnich desticek <100000/ul, zapocnéte opét 1é¢bu
ptipravkem Revolade ve snizené denni davce.



Davkovani

e Pacienty je nutné poucit o spravném podavani pfipravku Revolade (napt. o postupu pii titraci
davky, interakcich ptipravku s jidlem, doporucenich tykajicich se davkovani ptripravku u
nékterych skupin pacientti, jako jsou napf. pacienti vychodoasijského ptivodu)

e Je nezbytné I¢kafe seznamit s indikacemi, pro které je ptipravek Revolade uréen a v této
souvislosti 1ékafe seznamit s fakty, pro které pacienty neni podavani ptipravku doporuceno (t;.
napf. nevhodnost podavani pripravku u déti, t¢hotnych nebo kojicich Zen, v jinych indikacich
mimo indikace uvedené v souhrnu udaji o ptipravku)

Interakce pripravku s jidlem

e Pacienty je zapotiebi poucit o riziku interakci pripravku s jidlem (tj. chelaci s polyvalentnimi
kationty jako jsou zelezo, vapnik, hot¢ik, hlinik, selen a zinek). Antacida, mlééné vyrobky a jiné
produkty obsahujici polyvalentni kationty, jako napt. rizné dopliiky stravy s obsahem mineralt,
musi byt podavany s alespoii ¢tythodinovym odstupemod podani ptipravku Revolade, aby
nedochazelo k vyznamnému snizovani vstiebavani ptipravku Revolade do organizmu diky
procesu chelace.

e Je zapotiebi byt pacientovi napomocen pii stanoveni ¢asového planu podavani ptipravku kazdy
den v dobu, ktera je v souladu s dennimi aktivitami pacienta.

Opétovny vyskyt trombocytopenie

e Pacienty je zapotiebi poucit o riziku krvaceni, pokud byla pferusena lécba (véetné incidence
v klinickych studiich a pravdépodobnosti opétovného vyskytu trombocytopenie po preruseni
1écby).

e Po pferuseni lécby pifipravkem Revolade, se pocty desticek u vétSiny pacientii vraceji na ptivodni
hodnotu béhem dvou tydnti u vétSiny pacientli, coz zvySuje riziko krvaceni a v nékterych
pripadech muze vést ke krvaceni

e Po preruseni 1écby pripravkem Revolade je zapotiebi monitorovat pocet desticek u pacientt kazdy
tyden po dobu 4tydnt.

ZvysSeni mnozstvi retikulinovych vliaken v kostni dfeni

e Pacienty je zapotiebi poucit o moznosti tvorby retikulinovych vldken v kostni dieni béhem [éCby
pripravkem Revolade.

e Je zapotiebi podat informace o retikulinovych vldknech v kostni dfeni (tj. informace o tvorb¢
retikulinovych vlaken v kostni dfeni u pacienttl trpicich ITP a informace o pozorované incidenci a
potencialnim mechanizmu vzniku tvorby retikulinovych vladken jako odpovédi na podavani
pripravku Revolade)

e Pred zapocetim 1éCby pfipravkem Revolade je zapotiebi zhotovit natér z periferni krve za ucelem
zjiSténi vychoziho stavu morfologickych abnormalit bunék periferni krve.

e Po stanoveni udrZzovaci davky ptipravku Revolade provadéjte vySetieni krevniho obrazu véetné
vysetieni diferencialniho krevniho rozpoctu bunék bilé krevni fady v mési¢nich intervalech.

e Pokud jsou v krevnim natéru zpozorovany nezralé nebo dysplastické krevni buiiky, vySetiujte
natéry zhotovené z periferni krve na ptitomnost novych morfologickych abnormalit nebo zhorseni
stavajicich morfologickych abnormalit (napt. vyskyt slzovitych nebo jadernatych erytrocyti,
nezralych leukocytl) a déale sledujte, zda nedochazi k cytopenii.



e Pokud se u pacienta vyskytne nova nebo zhorsujici se abnormalita krevnich bunék nebo se
vyskytne cytopenie preruste 1é¢bu pripravkem Revolade a zvazte provedeni biopsie kostni diené,
zahrnujici vySetieni s pouzitim barveni na pfitomnost fibrotickych zmén.

Hematologické malignity

e Diagndza ITP u dosp€lych a starSich pacientti by méla byt potvrzena vylouc¢enim jinych moznych
onemocnéni, u kterych je pfitomna trombocytopenie. V priubéhu 1écby onemocnéni ITP by se
mélo zvazit provedeni aspirace kostni dfené a nasledného bioptického vySetieni, a to zvIasté u
pacientl starSich 60 let, u pacientli se systémovymi pfiznaky onemocnéni nebo u pacientd
s abnormalnimi symptomy.

e Poucte pacienty o teoretickém riziku vzniku hematologickych malignit, které pii 1écbe 1éky ze
skupiny agonistli trombopoetinového receptoru existuje.

e Dillezitost uzivani ptipravku Revolade pouze v indikacich, na které bylo pouziti 1é¢ivého
ptiparvku schvaleno s vyjimkou moznosti jiného pouziti v ramci provadéni klinickych studii.

Moznost pouziti pFripravku mimo indikace vymezené textem SPC (pouZiti off-label)

e Pomér piinos versus riziko pouziti pfipravku Revolade pro 1é¢bu trombocytopenie u pacientd,
kteti netrpi idiopatickou trombocytopenickou purpurou, nebyl stanoven.

e Pomér pfinos versus riziko pouziti pfipravku Revolade pro 1é¢bu détskych pacientt s idiopatickou
trombocytopenickou purpurou nebyl stanoven.



