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Doptelet (avatrombopagi)
Yleistiedot Doptelet-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa.

Mita Doptelet on ja mihin sita kaytetaan

Doptelet on ldake, jota kdaytetadn seuraavien sairauksien hoitoon:

e pitkdaikaisesta maksasairaudesta johtuva vakava trombosytopenia (verihiutaleiden niukkuus, joka
voi aiheuttaa verenvuotoa) aikuisilla, joille on tehtdva invasiivinen toimenpide (ladketieteellinen
toimenpide, jossa ihoa leikataan tai se lavistetdan tai kehoon asetetaan instrumentteja, mihin
liittyy verenvuotoriski)

e aikuisten primaarinen krooninen immuunitrombosytopenia (ITP), jossa potilaan
immuunijarjestelma tuhoaa verihiutaleita; valmistetta kaytetaan, kun muut hoidot (kuten
kortikosteroidit tai immunoglobuliinit) eivat tehoa.

Dopteletin vaikuttava aine on avatrombopagi.

Miten Dopteletia kaytetaan?

Dopteletia saa ainoastaan ldakarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa ladkari, jolla on kokemusta
verisairauksien hoidosta, ja hanen tulee myods valvoa hoitoa. Dopteletia on saatavana tabletteina.

Potilailla, joilla on pitkaaikaisesta maksasairaudesta johtuva vaikea trombosytopenia ja joille on
suunniteltu invasiivista toimenpidetta, Dopteletia annetaan kerran vuorokaudessa 5 paivan ajan. Hoito
aloitetaan 10-13 paivaa ennen toimenpidettda. Toimenpidepdivana on otettava verikoe sen
varmistamiseksi, etta verihiutaleiden maéara on riittava eika odottamattoman suuri.

Potilailla, joilla on primaarinen krooninen ITP, Dopteletin annos ja antotiheys maaraytyvat
verihiutaleiden maaran mukaan hoidon aikana. Verihiutaleiden maara veressa on tarkistettava
saanndllisesti sen varmistamiseksi, ettei maara ole lilan pieni tai suuri, ja Dopteletin annostusta on
muutettava tarpeen mukaan. Hoito lopetetaan, jos verihiutaleiden maara ei ole lisdantynyt riittavasti
neljan viikon hoidon jalkeen suurimmalla annoksella tai jos se on liian suuri kahden viikon kuluttua
pienimmalléd annoksella.

Lisatietoja Dopteletin kaytosta saa pakkausselosteesta, |ladkarilta tai apteekista.
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Miten Doptelet vaikuttaa?

Trombopoietiini-niminen hormoni kiihdyttéa verihiutaleiden tuotantoa elimistdssa kiinnittymalla sen
kohdereseptoreihin luuytimessa. Dopteletin vaikuttava aine avatrombopagi kiinnittyy samoihin
reseptoreihin kuin trombopoietiini, mika auttaa lisaamaan verihiutaleiden maaraa.

Mita hyotya Dopteletista on havaittu tutkimuksissa?

Kahteen paatutkimukseen osallistui 435 potilasta, joilla verihiutaleiden maara oli vahdinen
pitkaaikaisen maksasairauden seurauksena. Doptelet osoittautui tehokkaaksi verihiutaleiden maaran
lisdamisessa ennen invasiivista toimenpidetta. Tehon pdadasiallisena mittana oli niiden potilaiden
lukumaara, joille ei Doptelet-hoidon aloittamisen jalkeen ja seitsemaan paivaan invasiivisen
toimenpiteen jalkeen tarvinnut antaa verihiutalesiirtoa tai muuta hoitoa (“pelastustoimenpide”)
lilallisen verenvuodon ehkdisemiseksi.

Naissa tutkimuksissa 88 prosenttia potilaista, jotka saivat Dopteletia paivittdin, ei tarvinnut
verihiutalesiirtoa tai pelastustoimenpidetta, kun vastaava osuus lumelddketta saaneista oli

36 prosenttia. Niista potilaista, joilla oli vaikeampi trombosytopenia, 67 prosenttia Dopteletia paivittdin
saaneista potilaista ei tarvinnut verihiutalesiirtoa tai pelastustoimenpidettd, kun vastaava osuus
lumeladketta saaneista oli 29 prosenttia.

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 49 kroonista ITP:td sairastavaa aikuista, Doptelet-hoitoa
verrattiin lumeladkkeeseen. Potilaat saivat hoitoa 24 viikon ajan, ja tehon paaasiallisena mittana oli
verihiutaleiden maaran kasvu yli kynnysarvon, joka oli 50 miljoonaa verihiutaletta millilitrassa verta.
Jos verihiutaleiden maara on alle 30 miljoonaa millilitrassa, potilailla on verenvuodon riski. Normaali
maara on 150-400 miljoonaa verihiutaletta millilitrassa. Tutkimuksessa Doptelet-hoitoa saaneiden
potilaiden verihiutalemaara pysyi kynnysarvon ylapuolella keskimaarin 12 viikon ajan, kun
lumeladketta saaneiden potilaiden vastaava aika oli 0 viikkoa.

Mita riskeja Dopteletiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Dopteletin haittavaikutuksista ja sitd koskevista rajoituksista.

Potilailla, joilla on pitkdaikaisesta maksasairaudesta johtuva trombosytopenia, Dopteletin yleisin
haittavaikutus (jota saattaa aiheutua enintdaan yhdelle potilaalle kymmenestd) on vasymys.

Potilailla, joilla on krooninen primaarinen ITP, Dopteletin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa
aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenesta) ovat pdansarky ja vasymys.

Miksi Doptelet on hyvaksytty EU:ssa?

Tutkimuksissa havaittiin, ettda Doptelet lisési verihiutaleiden maaraa ja vahensi verihiutalesiirtojen tai
muiden pelastustoimenpiteiden tarvetta liiallisen verenvuodon ehkdisemiseksi ennen invasiivista
toimenpidettd ja seitseman paivan ajan sen jalkeen. Doptelet-hoitoa saaneilla potilailla verihiutaleiden
maara kasvoi. Tutkimusten aikana esiintyneiden epatoivottujen vaikutusten katsottiin johtuvan
potilaiden sairaudesta ja Dopteletin kdyton syyna olleen invasiivisen toimenpiteen luonteesta.

Laake myos lisasi nopeasti verihiutaleiden maaraa ITP:ta sairastavilla potilailla, ja vaikutus kesti useita
kuukausia. Vaikka pitkan aikavalin turvallisuustietoja oli vahan, turvallisuusprofiilia pidettiin
hyvaksyttavana.

Euroopan ladakevirasto katsoi, ettd Dopteletin hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myontda myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Dopteletin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Dopteletin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Dopteletin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Dopteletista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Dopteletista

Doptelet sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 20. kesdkuuta 2019.

Lisda tietoa Doptelet-valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/doptelet.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 03-2023.
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