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Mulpleo® (lusutrombopag)
Pregled informacija o lijeku Mulpleo i zasto je odobren u

Sto je Mulpleo i za $to se koristi? O:

Mulpleo je lijek za sprjeCavanje prekomjernog krvarenja u odraslba s trombocitopenijom
uzrokovanom kroni¢nom boles¢u jetre. Bolesnici s trombocito m imaju smanjen broj trombocita
(krvna tjeleSca koja pospjeSuju zgruSavanje krvi), Sto moze dovesti do prekomjernog krvarenja.

Lijek se primjenjuje u bolesnika koji ¢e biti podvrgnu'gif iwnom postupku (medicinskom postupku
koji podrazumijeva rezanje ili punkciju koze, odnosnow nje instrumenata u tijelo).

Mulpleo sadrzi djelatnu tvar lusutrombopag.
Kako se Mulpleo primjenjuje? 3 @

.
Mulpleo je dostupan u obliku tableta od 3 XLijek se izdaje samo na recept.

Terapiju lijekom Mulpleo treba zapo€gti barem osam dana prije zahvata, a preporu¢ena doza iznosi
4
jednu tabletu dnevno tijekom seda a.

Za vise informacija o primjeni 'j@vl pleo proditajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijeCniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Mulﬁ’%—?

iCe stvaranje trombocita u tijelu vezivanjem na odredene receptore (ciljna
jelatna tvar lijeka Mulpleo, lusutrombopag, veZe se na iste receptore kao i

¢
Hormon trombopge
mjesta) u koétanoj&i.
trombopoetin, Ci e povecava broj tromobocita.

Koje su koristi od lijeka Mulpleo utvrdene u ispitivanjima?

U dvama glavnim ispitivanjima koja su obuhvacala odrasle osobe s niskim brojem trombocita
uzrokovanim dugotrajnom bolescu jetre, lijek Mulpleo povecao je broj trombocita prije invazivnog
zahvata te je smanjio potrebu za transfuzijom.

! Prethodno poznat kao Lusutrombopag Shionogi.
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U prvom ispitivanju na 96 odraslih osoba pokazalo se da 79 % bolesnika koji su primali Mulpleo nije
trebalo transfuziju trombocita prije zahvata, u usporedbi s 13 % bolesnika koji su primili placebo
(prividno lijecenje). U drugom ispitivanju na 215 odraslih osoba pokazalo se da 65 % bolesnika koji su
primali Mulpleo nije trebalo transfuziju trombocita prije zahvata, u usporedbi s 29 % bolesnika koji su
primali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Mulpleo?

Nuspojave koje su u ispitivanjima nastupile kod bolesnika koji su primali Mulpleo bile su glavobolja,
mucnina (slabost), tromboza portalne vene (zacepljenje krvne Zile koja prenosi krv od crijeva do jetre)
i osip. Sli¢ne su nuspojave nastupile i kod bolesnika koji su primali placebo.

ViSe informacija o nuspojavama i ogranicenjima pri primjeni lijeka Mulpleo p@'te u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Mulpleo odobren u EU-u? {

U ispitivanjima je utvrdeno da Mulpleo povecava broj trombocita, pri se smanjuje rizik od
prekomjernog krvarenja tijekom invazivnog zahvata ili nakon nje smanjuje potreba za
jedica zdravstvenog stanja

transfuzijom trombocita. Smatra se da su nuspojave iz ispitivanj
@/ao Mulpleo.

bolesnika i prirode invazivnog zahvata tijekom kojeg se upotr

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lij
rizike te se moze izdati odobrenje za njegovu primjerlu.

ulpleo nadmasuju s njim povezane

Koje se mjere poduzimaju kako bi se @urala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Mulpleo?

A
Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstye@gnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Mulpleo nalaze azetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o prinlieni lijeka Mulpleo kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Mulpleo paZljivo se procjenjuj iNduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o IijE Ipleo
Za lijek Mulpleo izdano je odobrénje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 18. veljace

2019.

ema.europa.eu/m’ icifes/human/EPAR/mulpleo.

Vise informacija o IEE@JIpIeo dostupno je na internetskim stranicama Agencije:

Pregled informwosljednji je put aZzuriran u 10. 2019.
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