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Doptelet (avatrombopag)

Pregled informacija o lijeku Doptelet i zasto je odobren u EU-u

Sto je Dopteleti za s$to se koristi?

Doptelet je lijek koji se koristi za lijeCenje:

o teske trombocitopenije (niske razine trombocita koja moZe dovesti do krvarenja) zbog kroni¢ne
bolesti jetre u odraslih osoba koje ¢e biti podvrgnute invazivhom postupku (medicinskom postupku
koji ukljucuje rezanje ili punkciju koze ili umetanje instrumenata u tijelo pri kojem postoji rizik od
krvarenja)

e odraslih osoba oboljelih od kroni¢ne primarne imunosne trombocitopenije (ITP), bolesti kod koje
imunosni sustav bolesnika unistava trombocite. Primjenjuje se kada druge terapije (kao $to su
kortikosteroidi ili imunoglobulini) ne djeluju.

Doptelet sadrzi djelatnu tvar avatrombopag.
Kako se Doptelet primjenjuje?

Doptelet se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u lijec¢enju
poremecaja krvi. Doptelet je dostupan u obliku tableta. .

U bolesnika s teSkom trombocitopenijom uzrokovanom kroni¢nom boles¢éu jetre koji su zakazani za
podvrgavanje invazivnhom postupku, Doptelet se daje jednom dnevno tijekom pet dana, a lijeCenje
treba zapoceti 10 do 13 dana prije postupka. Na dan postupka potrebno je obaviti krvne pretrage kako
bi se osiguralo da je broj trombocita na odgovarajucoj razini, a ne neocekivano visok.

Za bolesnike s primarnom kroni¢nom imunosnom trombocitopenijom doza lijeka Dopteleti uestalost
uzimanja ovise o broju trombocita tijekom lijecenja. Razine trombocita u krvi treba redovito
provjeravati kako bi se osiguralo da nisu preniske ili previsoke te kako bi se, prema potrebi, prilagodila
doza lijeka Doptelet. LijeCenje treba prekinuti ako se broj trombocita nije primjereno povecao nakon
Cetiri tjedna lijeCenja pri najvisoj dozi ili ako je previsok nakon dva tjedna pri najnizoj dozi.

Za viSe informacija o primjeni lijeka Doptelet procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Doptelet?

Hormon trombopoetin potiCe stvaranje trombocita u tijelu vezivanjem na odredene receptore (ciljna
mjesta) u kostanoj srzi. Djelatna tvar lijeka Doptelet, avatrombopag, veze se na iste receptore kao i
trombopoetin i tako doprinosi povecanju broja trombocita.

Koje su koristi od lijeka Doptelet utvrdene u ispitivanjima?

U dvama glavnim ispitivanjima na 435 bolesnika s niskom razinom trombocita zbog kroni¢ne bolesti
jetre utvrdeno je da lijek Doptelet udinkovito povecava broj trombocita prije invazivnog postupka.
Glavno mjerilo ucinkovitosti bio je broj bolesnika kojima nije bila potrebna transfuzija trombocita ni
bilo koji drugi postupak (,terapija spasa”) radi sprjeCavanja prekomjernog krvarenja nakon pocetka
primjene lijeka Doptelet te do sedam dana nakon invazivhog postupka.

U tim ispitivanjima 88 % bolesnika koji su dnevno primali lijek Doptelet nije trebalo transfuziju ni

postupak za terapiju spasa, u usporedbi s 36 % bolesnika koji su primali placebo (prividno lijeCenje).
Medu bolesnicima s tezim oblikom trombocitopenije, 67 % onih koji su dnevno primali lijek Doptelet
nije trebalo transfuziju ni postupak za terapiju spasa, u odnosu na 29 % onih koji su primali placebo.

U drugom ispitivanju koje je obuhvatilo 49 odraslih osoba s kroni¢nim ITP-om, lijeCenje lijekom
Doptelet usporedeno je s placebom. Bolesnici su lije¢eni 24 tjedna, a glavno mjerilo ucinkovitosti bilo
je povecanje broja trombocita iznad praga od 50 milijuna trombocita po mililitru krvi. Bolesnici s
brojem trombocita ispod 30 milijuna po mililitru izlozeni su riziku od krvarenja, a normalan broj iznosi
tjedana zadrzali razinu trombocita iznad praga, dok je u bolesnika lije¢enih placebom taj broj iznosio 0
tjedana.

Koji su rizici povezani s lijekom Doptelet?

Potpuni popis nuspojava i ograniCenja povezanih s lijekom Doptelet potrazite u uputi o lijeku.

U bolesnika s trombocitopenijom uzrokovanom kroni¢nom boleséu jetre najceSée nuspojave povezane s
lijekom Doptelet (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju umor.

U bolesnika s kroni¢nim primarnim ITP-om, naj¢esSc¢e nuspojave lijeka Doptelet (koje se mogu javiti u
viSe od 1 na 10 osoba) ukljucuju glavobolju i umor.

Zasto je lijek Doptelet odobren u EU-u?

Ispitivanja su pokazala da se primjenom lijeka Doptelet povecao broj trombocita i smanjila potreba za
transfuzijama trombocita ili drugim terapijama spasa za sprjecavanje prekomjernog krvarenja prije
invazivnog postupka i do sedam dana nakon njega. Broj trombocita porastao je u bolesnika koji su
primali lijek Doptelet. Utvrdeno je da su sve nuspojave terapije lijekom Doptelet posljedica
zdravstvenog stanja bolesnika i prirode invazivnog postupka za koji se lijek primjenjivao.

Lijek je takoder brzo povecao broj trombocita u bolesnika s ITP-om, a ucinak je trajao nekoliko
mjeseci. Iako su podatci o dugorocnoj sigurnosti primjene bili ogranieni, smatra se da je profil u
pogledu sigurnosti primjene prihvatljiv.

Europska agencija za lijekove zakljudila je da koristi od lijeka Doptelet nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurnai ucinkovita
primjena lijeka Doptelet?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Doptelet nalaze se u saZetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.
Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Doptelet kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za

lijek Doptelet pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Doptelet

Lijek Doptelet dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 20. lipnja 2019.

Vise informacija o lijeku Doptelet dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/doptelet.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 3. 2023.
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