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Mulpleo® (lusutrombopagum)
Prehled pro pripravek Mulpleo a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Mulpleo a k cemu se pouziva?

Pfipravek Mulpleo je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k prevenci nadmérného krvaceni u dospélych
s trombocytopenii v disledku dlouhodobého onemocnéni jater. Pacienti s trombocytopenii maji nizsi
pocet krevnich desti¢ek (slozek krve, které napomahaji jejimu srazeni), coz mize zplsobit nadmé&rné
krvaceni.

Tento 1é¢ivy piipravek je uréen k pouziti u pacientd, ktefi podstupuji invazivni zakrok (Iékarsky zakrok,
pii kterém dochéazi k profiznuti nebo propichnuti kiize nebo vkladani nastrojd do téla).

Pfipravek Mulpleo obsahuje IéCivou latku lusutrombopag.

Jak se pripravek Mulpleo pouziva?

Pripravek Mulpleo je dostupny ve formé 3mg tablet. Vydej 1éCivého pripravku je vazan na lékarsky
predpis.

Lé&ba pripravkem Mulpleo by méla byt zahajena nejméné 8 dni pred zakrokem, pri¢emz doporucend
davka je 1 tableta jednou denné po dobu 7 dnQ.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Mulpleo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Mulpleo ptlisobi?

V lidském téle stimuluje tvorbu krevnich desti¢ek hormon zvany trombopoetin, a to navazanim se na

receptory (cile) v kostni dreni. LéCiva latka v pfipravku Mulpleo, lusutrombopag, se vaze na stejné
receptory jako trombopoetin, coZ poméaha zvy$ovat pocet krevnich desticek.

! D¥ive zndmy pod ndzvem Lusutrombopag Shionogi.
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Jaké prinosy pripravku Mulpleo byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych byli zafazeni dospéli s nizkymi hladinami krevnich desti¢ek
v disledku dlouhodobého onemocnéni jater, vedlo uZivani ptipravku Mulpleo ke zvy3eni poétu krevnich
desticek pred invazivnim zakrokem a snizeni nutnosti podani transfuze.

V prvni studii u 96 dospélych bylo zjisténo, Ze transfuze krevnich desticek pred zakrokem nebyla nutna
u 79 % pacientl uzivajicich pFipravek Mulpleo oproti 13 % pacient( uZivajicich placebo (neuginny
pripravek). Druha studie u 215 dospélych zjistila, Ze transfuze krevnich desti¢ek pred zakrokem nebyla
nutna u 65 % pacientl uZivajicich pfipravek Mulpleo oproti 29 % pacientd uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Mulpleo?

Nezadoucimi G&inky, které byly zaznamenany ve studiich u pacientl uZivajicich pFipravek Mulpleo, byly
bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni), trombdza portalni zily (ucpani krevni cévy, ktera privadi krev
ze stfev do jater) a vyrazka. Podobné nezadouci G¢inky se vyskytovaly i u pacientd, kterym bylo
podavano placebo.

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Mulpleo je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Mulpleo registrovan v EU?

Studie zjistily, ze pripravek Mulpleo zvysuje pocet krevnich destiCek, ¢imz snizuje riziko nadmérného
krvéaceni v prib&hu invazivniho zakroku nebo po ném a snizuje nutnost podavani krevnich desti¢ek
transfuzi. M4 se za to, Ze nezadouci G¢inky zaznamenané ve studiich vyplyvaji z onemocné&ni pacientd
a povahy invazivniho zékroku, pro ktery byl pfipravek Mulpleo pouzivan.

Evropska agentura pro lécCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Mulpleo prevysuji jeho rizika a
mUZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Mulpleo?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Mulpleo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Mulpleo pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Mulpleo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Mulpleo

Pfipravku Mulpleo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. Gnora 2019.

Dalsi informace o pfipravku Mulpleo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mulpleo.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 10-2019.
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