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RAVIMI OHUTUT JA TOHUSAT KASUTAMIST PUUDUTAVAD TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD, MIDA TULEB RAKENDADA LIIKMESRIIGIS

Liikmesriik peab kindlustama kdikide allpool Kirjeldatud ravimi ohutut ja t6husat kasutamist
puudutavate tingimuste ja piirangute rakendamise.

Muitigiloa hoidja kooskdlastab dppeprogrammi rahvusliku Ravimiametiga ja peab selle
programmi riiklikult juurutama, kindlustamaks, et enne ravimi véljakirjutamist varustatakse
kdik arstid meditsiinitdétajale mdeldud infopaketiga, mis sisaldab alljargnevat:

. Oppematerjal

. Ravimi omaduste kokkuvGte ja pakendi infoleht

Olulised osad, mis peavad sisalduma 8ppematerjalis

o Annustamine

o Meditsiinitdotaja kohustused seoses romiplostiimi valjakirjutamisega ning vajadus patsiendi
kdikehdlmavaks ndustamiseks riski-kasu suhte kohta.

o Dokumendid kasitlevad alljargnevaid teadaolevaid ja potentsiaalseid riske:

Ravi I6petamisjargse trombotsitopeenia esinemissagedus kliinilistes uuringutes ja
taastekke tdendosus.

Taustinformatsioon retikuliini kohta luuldis. Taustinfo retikuliini esinemissageduse kohta
luuidis ITP-ga patsientidel ning retikuliini ladestumise v@imalik tekkemehhanism ja
téheldatud esinemissagedus vastusena romiplostiimile. Hoiatus, et kuna andmed
puuduvad, vdib romiplostiimist tingitud retikuliini ladestumise tulemuseks luutidis olla
luudidi fibroos. Nfuanne, et vajalikuks vdivad osutuda tdiendavad uuringud ja luuldi
biopsia.

Trombootiliste/trombemboolsete tiisistuste esinemissagedus Kliinilistes uuringutes.
N6uanne jargida annuse kohandamise juhendit valtimaks trombotsiitide arvu tdusu ule
normi.

Romiplostiimi ei tohi kasutada m&dduka kuni tdsise maksakahjustusega patsientide
raviks, valja arvatud juhul, kui oodatav kasu kaalub Ules portaalveeni tromboosi
tuvastatud ohu. Kui romiplostiimi kasutamine on vajalik, peab hoolikalt jalgima
trombotsutide arvu, et minimeerida trombemboolsete tiisistuste ohtu.
Trombembooliajuhtude tekkevGimalus kroonilise ITP-ga ning teadaolevate ohuteguritega
(nt Leiden’i V faktor, ATl puudulikkus, antifosfolipiidsiindroom) patsientidel.
Romiplostiimi neutraliseerivate antikehade esinemissagedus kliinilistes uuringutes.
Tulenevalt romiplostiimi neutraliseerivate antikehade ristrektsioonist endogeense
trombopoetiiniga (TPO), on antikehade ma&ramine vdimalik arsti ndudel, kontaktandmed
antikehade madramise kohta.

Romiplostiim vdib esile kutsuda olemasoleva hematoloogilise pahaloomulise kasvaja ja
muelodusplastilise stindroomi (MDS) progressiooni. Seet6ttu ei tohi seda kasutada nendel
néidustustel valjaspool kliinilist uuringut. Blastide hulga suurenemine MDS kliiniliste
uuringute andmete p&hjal ja progressioon AML-iks.

Fakti kordamine, et trombotsiitopeenia ravi riski/kasu suhe mitte-1TP haigete
populatsioonis ei ole kindlaks tehtud. Selgitus, et riski/kasu suhe ITP-ga pediaatrilise
populatsiooni jaoks ei ole kindlaks tehtud.

Ravivigade esinemissagedus Kliinilistes uuringutes. Annuse kalkulaatorite kasutamine
Oige annuse arvutamise lihtsustamiseks ja dige lahustamise ning manustamise juhend.



