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Doptelet (avatrombopag)
En oversigt over Doptelet, og hvorfor det er godkendti EU

Hvad er Doptelet, og hvad anvendes det til?

Doptelet er et lzegemiddel, der anvendes til behandling af:

e sveertrombocytopeni (lavt antal blodplader, som kan medfgre blgdning) pa grund af langvarig
leversygdom hos voksne, som skal have foretaget et invasivtindgreb (en medicinsk procedure,
hvor der ved snit eller stik traenges igennem huden, eller der indfgres instrumenter i kroppen med
risiko for blgdning)

e voksne med kronisk primaar immun trombocytopeni (ITP), en sygdom, hvor patientens
immunforsvar gdelaegger blodpladerne. Det anvendes, ndr andre behandlinger (sdsom
kortikosteroider eller immunoglobuliner) ikke har virket.

Doptelet indeholder det aktive stof avatrombopag.

Hvordan anvendes Doptelet?

Doptelet fas kun p& recept, og behandlingen bgr iveerksaettes og overvages af en laege, der har
erfaring med behandling af blodsygdomme. Doptelet fas som tabletter.

Hos patienter med svaer trombocytopeni pd grund af langvarig leversygdom, og som skal have
foretaget et invasivt indgreb, gives Doptelet én gang dagligt i 5 dage, og behandlingen bgr indledes
10-13 dage for indgrebet. Det er ngdvendigt med en blodprgve pa dagen for indgrebet for at sikre, at
blodpladetallet er tilstraekkeligt og ikke uventet hgjt.

For patienter med kronisk primaer ITP afhaenger dosis af Doptelet, og hvor ofte det bgr tages, af
blodpladetallet under behandlingen. Blodpladetallet skal kontrolleres regelmaessigt for at sikre, at det
ikke er for lavt eller for hgjt, og for om ngdvendigt at justere dosen af Doptelet. Behandlingen bgr
stoppes, hvis blodpladetallet ikke er steget tilstraekkeligt efter 4 ugers behandling ved den hgjeste
dosis, eller hvis det ligger for hgjt efter 2 ugers behandling ved den laveste dosis.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Doptelet, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Doptelet?

Et hormon i kroppen, der hedder trombopoietin, stimulerer produktionen af blodplader ved at binde sig
til bestemte receptorer (modtagere) i knoglemarven. Det aktive stof i Doptelet, avatrombopag, binder
sig til de samme receptorer som trombopoietin og bidrager dermed til at gge blodpladetallet.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Doptelet?

To hovedstudier, der omfattede 435 patienter med lavt antal blodplader pa grund af mangearig
leversygdom, viste, at Doptelet var effektivt til at gge antallet af blodplader fgr et invasivt indgreb.
Virkningen blev hovedsagelig malt pa antallet af patienter, der ikke kraevede en transfusion af
blodplader eller anden behandling ("redningsprocedure") for at forhindre kraftig blgdning efter
pabegyndelse af Doptelet-behandlingen og i op til 7 dage efter det invasive indgreb.

I disse studier havde 88 % af de patienter, der fik Doptelet dagligt, ikke brug for en transfusion eller
en redningsprocedure, sammenlignet med 36 % af de patienter, der fik placebo (en uvirksom
behandling). Blandt patienterne med mere alvorlig trombocytopeni havde 67 % af de patienter, der fik
Doptelet dagligt, ikke brug for en transfusion eller en redningsprocedure, sammenlignet med 29 % af
dem, der fik placebo.

I et andet studie, som omfattede 49 voksne med kronisk ITP, blev behandling med Doptelet
sammenlignet med placebo. Patienterne blev behandlet i 24 uger, og virkningen blev hovedsagelig
bedgmt pd en stigning i blodpladetallet over en teerskel pd 50 mio. blodplader pr. ml blod. Et
blodpladeantal p& under 30 mio. pr. ml giver patienterne risiko for blgdning. Det normale antal er
mellem 150 og 400 mio. pr. ml. I studiet opretholdt de patienter, der blev behandlet med Doptelet, et
blodpladetal, der 13 over teersklen, i gennemsnitligt 12 uger, mens varigheden hos de patienter, der
blev behandlet med placebo, var 0 uger.

Hvilke risici er der forbundet med Doptelet?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Doptelet fremgér af indlaegssedlen.

Hos patienter med trombocytopeni pd grund af langvarig leversygdom omfatter de hyppigste
bivirkninger ved Doptelet (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) traethed.

Hos patienter med kronisk primaer ITP omfatter de hyppigste bivirkninger ved Doptelet (som kan
forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) hovedpine og treethed.

Hvorfor er Doptelet godkendti EU?

Studier har vist, at Doptelet ggede blodpladetallet og mindskede behovet for blodpladetransfusioner
eller andre redningsbehandlinger for at forhindre kraftig blgdning fgr et invasivt indgreb og i op til 7
dage efter. Blodpladetallet steg hos patienter, der blev behandlet med Doptelet. Ugnskede virkninger
under behandlingen med Doptelet mentes at skyldes patientens sygdom og karakteren af det invasive
indgreb, som det blev anvendt til.

Leegemidlet ggede ogsd hurtigt blodpladetallet hos patienter med ITP, og virkningen varede i flere
méaneder. Selv om de langsigtede sikkerhedsdata var begraensede, blev sikkerhedsprofilen anset for at
vaere acceptabel.

Det Europaiske Laeegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Doptelet opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Doptelet (avatrombopag)
EMA/121180/2023 Side 2/3



Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Doptelet?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Doptelet.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Doptelet Isbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Doptelet vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Doptelet

Doptelet fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 20. juni 2019.

Yderligere information om Doptelet findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/doptelet.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2023.
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