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A TAGALLAMOK ALTAL VEGREHAJTANDO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

A tagallamoknak biztositaniuk kell a gyogyszerek biztonsagos és hatasos hasznalatara vonatkozo,
alabb felsorolt 6sszes feltétel végrehajtasat:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak egyeztetnie kell a nemzeti torzskonyvezo hatdsaggal
egy oktatd program tartalmat, és végre kell hajtania az oktatdé programot, annak biztositasa érdekében,
hogy a készitmény rendelése el6tt minden orvosnak rendelkezésére alljon egy, az alabb felsoroltakat
tartalmazo, egészségiigyi szakembereknek sz616 tajékoztatd csomag:

o Oktato anyag

o Alkalmazasi el6iras, betegtajékoztato és cimkeszoveg

Az oktatd anyagnak az aladbbi fontos elemeket kell tartalmaznia:

o Adagolas

o Az egészségiigyi szakember kotelezettségei a romiplosztim rendelésével, valamint a betegeknek
a kockazat-elényre vonatkozoan adando részletes tanacsadassal kapcsolatosan.

. A dokumentumokban az alabbi megallapitott és lehetséges kockazatokat kell ismertetni:

- A thrombocytopenia el6fordulési gyakorisaga a klinikai vizsgalatokban, és kitjulasanak
valoszinlisége a kezelés abbahagyasat kovetéen. A betegek gondozasara vonatkozo tanacs
a romiplosztim abbahagyasat kovetden.

- A csontvelében eléfordulo retikulinnal kapcsolatos hattérinformacio. Informacio a
csontvelében mért retikulin aranyrol ITP betegekben, valamint a romiplosztimra adott
valaszként kialakul6 retikulin felhalmozodas megfigyelt el6fordulasi gyakorisagarol és
lehetséges hatasmechanizmusardl. Figyelmeztetés arra vonatkozoéan, hogy, bar err6l
nincsenek adatok, a romiplosztimra adott valaszként kialakulé retikulin felhalmozodas
egyik kimenetele a csontveld fibrozis lehet. Arra vonatkozo tanacs, mikor lehet sziikség a
tovabbi kivizsgalasokra €s a csontveld biopsziara.

- A thrombosisos / thromboembolias szovédmények el6fordulasi gyakorisaga a klinikai
vizsgalatokban. Az adagolasmodositasi iranyelvek betartasara vonatkozo6 tanacs, a
vérlemezkeszdm normal tartomany folé emelkedésének elkeriilése érdekében.

- A romiplosztim nem alkalmazhat6 kdzepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban
szenvedod betegeknél, kivéve, ha a varhato elony meghaladja a vena portae
thrombosisanak ismert kockazatat. Ha a romiplosztim alkalmazasat sziikségesnek itélik, a
vérlemezkeszamot a thromboembolias szovodmények kockazatanak minimalizalasa
érdekében szorosan ellendrizni kell.

- Thromboembolias események lehetdsége a kronikus ITP-ben szenvedd betegeknél és
azoknal, akik a thromboembolias események ismert kockazati tényezdivel rendelkeznek
(példaul az V. faktor Leiden mutécidja, ATIII hiany, antiphospholipid szindroma).

- A romiplosztimmal szembeni semlegesitd antitestek eléfordulasi gyakorisaga a klinikai
vizsgalatokban. A romiplosztimmal szembeni semlegesito antitestek és az endogén
thrombopoietin (TPO) kozotti keresztreakcio kovetkezményei. A kezeldorvos kérése
esetén rendelkezésre allo antitest-vizsgalat, az antitest-vizsgalatra vonatkozo
elérhet6ségek.

- A romiplosztim indukalhatja a fennallé rosszindulatu hematologiai megbetegedések €s a
myelodysplasias szindroma (MDS) progressziojat. Ezért klinikai vizsgalat keretein kiviil
ezekben az indikaciokban nem szabad alkalmazni. MDS-ben végzett klinikai vizsgalati
adatok a blaszt sejt ndvekedés eldfordulasi gyakorisagardl és az akut myeloid
leukaemiava torténd progressziorol.

- Annak hangstlyozasa, hogy a thrombocytopenia kezelésére vonatkozo6 kockazat-elony
aranyt nem allapitottak meg nem-ITP-s betegekben. Annak tisztazasa, hogy a
gyermekekben el6forduld ITP kezelésére vonatkozo kockazat-elony aranyt nem
allapitottak meg.

- A gyogyszerbeadassal kapcsolatos hibak el6fordulasi gyakorisadga a klinikai
vizsgalatokban. Doéziskalkulator biztositasa a helyes adag kiszamitasanak
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leegyszerusitése, valamint a helyes feloldasra és beadasra vonatkozé itmutatas
érdekében.



