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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Nplate

romiplostimum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Nplate. Objasrfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Nplate
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Nplate, pacienti by si méli precist pFibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Nplate a k cemu se pouziva?

P¥ipravek Nplate se pouZiva u pacientl ve véku od 1 roku s dlouhodobou imunitni trombocytopenickou
purpurou (ITP), coz je onemocnéni, pti kterém pacientliv imunitni systém ni¢i krevni desti¢ky (slozky
krve, které napomahaji jejimu srazeni). Pacienti s ITP maji nizky pocet krevnich desticek a jsou
vystaveni riziku krvéaceni.

Pripravek Nplate se pouziva, pokud neucinkovala |éCba IéCivymi pFipravky jako kortikosteroidy nebo
imunoglobuliny. Pfipravek Nplate Ize pouZit u pacientd, kterym byla odstranéna slezina za ucelem
kontroly onemocnéni, a rovnéz u téch, ktefi dosud slezinu maji. Slezina, coz je organ za zaludkem, se
podili na odstranovani krevnich desticek z krve.

JelikoZ pocet pacientd s ITP je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se vyskytujici a pFipravek
Nplate byl dne 27. kvétna 2005 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni”.

Pripravek Nplate obsahuje Iécivou latku romiplostim.

Ve

Jak se pripravek Nplate pouziva?

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis a na IéCbu by mél dohlizet I1ékar, ktery
ma zku3enosti s [éCbou onemocnéni krve.
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Pripravek Nplate je prasek pro pfipravu injekéniho roztoku. Podavéa se jednou tydné ve formé injekce
pod kUzi. Poatedni davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta a nasledné je upravena tak, aby byla
udrzovana cilova hodnota poctu krevnich desti¢ek. Pokud po 4 tydnech Ié¢by maximalni davkou
pripravku Nplate nedojde k dostatecnému zvyseni poctu krevnich desticek tak, aby se snizilo riziko
krvéceni, je tfeba Iécbu ukoncit. Dospéli, u kterych je hladina krevnich desticek stabilni, si mohou
|éCivy pFipravek po Fadném proskoleni injek¢né podavat sami.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Nplate ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Nplate, romiplostim, podporuje tvorbu krevnich desticek. V lidském téle za
normalnich okolnosti stimuluje tvorbu krevnich desti¢ek v kostni dieni hormon zvany thrombopoetin.
Romiplostim byl navrzen tak, aby se navazal na stejné cile (receptory) a stimuloval je stejné jako
trombopoetin. Napodobovanim ucinku thrombopoetinu podporuje romiplostim tvorbu krevnich
desticek, a tim zvysSuje jejich pocet a zmirnuje riziko krvaceni.

Jaké prinosy pripravku Nplate byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie u dospélych a tfeti u déti zjistily, ze pfipravek Nplate je ucinny v 1&¢bé dlouhodobé
ITP. Ve vsSech studiich byl pfipravek Nplate porovnavan s placebem (Iécbou nedcinnym pfipravkem).
Pacienti byli lé¢eni po dobu 24 tydnl a hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo zvy$eni poétu krevnich
desti¢ek nad prahovou hodnotu 50 miliond krevnich desti¢ek na mililitr krve po dobu nejméné 6

z poslednich 8 tydnl Ié&by. Pocet krevnich desti¢ek ve vy&i pod 30 milionl na mililitr vystavuje
pacienty riziku krvaceni, pfi€emz normalni polet krevnich desti¢ek je 150 az 400 milionG na mililitr.

Prvni studie zahrnovala 63 pacientd, jejichz onemocnéni nebylo kontrolovano navzdory tomu, Ze jim
byla odstranéna slezina. Pocet krevnich destic¢ek vzrostl nad prahovou hodnotu u 38 % (16 z 42)
pacientl, kteFi uZivali pfipravek Nplate, ve srovnani s zadnym z 21 pacientd, ktefi dostavali placebo.

Druha studie zahrnovala 62 pacientd, jejichZ ITP byla v minulosti 1é&ena (ale kterym nebyla odstranéna
slezina). Pocet krevnich desti¢ek vzrostl nad prahovou hodnotu u 61 % (25 z 41) pacientd, ktefi uzivali
piipravek Nplate, a u 5 % (1 z 21) pacientl uZivajicich placebo.

Studie u déti zahrnovala 62 pacientd ve véku od 1 roku do 18 let, jejichz ITP byla v minulosti Ié¢ena
(vCéetné nékolika, kterym byla odstranéna slezina). Pocet krevnich destic¢ek vzrostl nad prahovou
hodnotu u 52 % (22 z 42) pacientd, ktefi uzivali pFipravek Nplate, a u 10 % (2 z 20) pacient{
uZivajicich placebo.

Dlouhodobé studie zahrnujici vice nez 1 000 pacientl, z nichz n&ktefi byli Ié¢eni po dobu delsi nez 5
let, potvrdily, Ze pFipravek Nplate z{stava Gcinny jak u pacientl, jimz byla odstranéna slezina, tak i u
pacientd, u kterych slezina odstranéna nebyla.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nplate?

Mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky pripravku Nplate u dospélych (pozorované u vice nez 1 pacienta z
10) patfi bolest hlavy, infekce nosu a hrdla a alergické reakce (precitlivélost), jako je vyrazka, svédéni
a nahly otok pod kiizi. Mezi nejc¢astéjsi nezddouci G¢inky u déti patfi infekce nosu a hrdla, ryma, kasel,
horecka, bolest v Ustech a hrdle, bolest bficha, prdjem, vyrdzka a modfiny. Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd hldSenych v souvislosti s pripravkem Nplate je uveden v pFibalové informaci.
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Pripravek Nplate nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na romiplostim, na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pripravku nebo na bilkoviny produkované bakterii Escherichia coli.

Na zakladé ceho byl pripravek Nplate schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pFipravku Nplate prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Agentura konstatovala, ze pripravek Nplate byl G¢inny u pacientl, kterym byla odstranéna slezina, a
rovnéz u pacientd, u nichZ k odstranéni sleziny nedoslo. Zlepseni po¢tu krevnich desti¢ek bylo
dlouhodobé a Klinicky relevantni v obou skupinach, prestoze IéCba pouze kontroluje pfiznaky a
onemocnéni nelédi. Proto by u pacientl s intaktni slezinou méla byt pravidelné hodnocena moznost
jejiho odstranéni.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Nplate?

Spole¢nost, ktera pripravek Nplate dodava na trh, poskytne Iékaftim tzv. kalkuldtor davky, ktery jim
pomuze vypoditat potfebné mnoZstvi pfipravku Nplate k injekénimu podani, pfi¢emz nékdy se jedna
o velmi malé objemy. Lékafiim mdZe byt rovnéZ poskytnuta sada Skolicich materiald pro podavani
pripravku v domacim prostiedi, kterd obsahuje materiadly s pokyny, jak skolit pacienty, ktefi si budou
pripravek Nplate injekéné podavat sami, a materialy pro pacienty s navodem na pfipravu injekce
tohoto IéCivého pfipravku.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Nplate, kterda by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Nplate

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Nplate platné v celé Evropské unii dne
4. Unora 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Nplate je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Nplate naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Nplate vydaného Vyborem pro |éCivé pFipravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2017.
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