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A Tagallamok kotelesek biztositani a gyogyszer biztonsagos €s hatasos alkalmazasaval kapcsolatos,
az alabbiakban felsorolt O0sszes feltétel teljesiilését:

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja megegyezik az illetékes nemzeti hatosagokkal egy
oktatd program részleteirdl, és orszagonként végre kell hajtania egy ilyen programot annak
biztositasa érdekében, hogy a gydgyszer rendelését megelézéen minden orvos megkapjon egy
egészségligyi szakmai csomagot, amely a kdvetkezoket tartalmazza:

. Oktat6 anyag

. Alkalmazasi el6iras, betegtajékozato és cimkeszoveg

Az oktaté anvagnak az alabbi fontos elemeket kell tartalmaznia

Hepatotoxicitas

* Fel kell vilagositani a betegeket a majenzimszintek emelkedésének lehetdségérdl, az ALT- és AST-
szintek havi ellenérzésének fontossagarol és a majkarosodas jeleirdl és tiineteirdl (pl. sargasag).

* Ellendrizni kell a szérum ALT-, AST- és bilirubinszintet a Revolade-kezelés megkezdése el6tt, majd
a dozisbeallitas idészakaban 2 hetente, €s a stabil dozis megallapitasa utan havonta.

» Abba kell hagyni a Revolade alkalmazasat, ha az ALT-szint megemelkedik (a normal érték felsd
hataranak 3-szorosara vagy annal magasabbra), €s ha az emelkedés:

- progressziv, vagy

- 4 hétig vagy tovabb fennall, vagy

- a direkt bilirubin emelkedésével jar egyiitt, vagy

- a majkarosodas klinikai tlinetei vagy a maj-dekompenzacio nyilvanvalo jelei kisérik.

» Kdzepesen stlyos vagy sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél a gyogyszer koriiltekintéen
alkalmazand¢, a beteg gondos megfigyelése mellett, a fokozott gyodgyszer expozicidé miatt.

Thromboembolids események

* Az eltrombopag nem alkalmazhat6 kdzepesen stlyos vagy sulyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél, kivéve ha a varhaté elony nagyobb mint a vena portae thrombosis kimutatott kockazata.
Amennyiben az eltrombopag alkalmazasat sziikségesnek itélik, a kezdé adag naponta egyszer 25 mg
kell, hogy legyen.

* Fel kell vilagositani a betegeket a thromboembolids események lehetdségérdl a kronikus ITP-ben
szenvedod és a thromboembolias események ismert rizikofatoraival (pl. Faktor V Leiden, ATIII hiany,
antifoszfolipid szindroma) rendelkez6 betegek esetében.

* Fel kell vilagositani a betegeket a kronikus majbetegségrol és a thromboembolias szovodmények
kockazatarol.

» Az adag csokkentése javasolt, ha a beteg vérlemezkeszama 150 000/ul és 250 000/ul kdzott van.

* Le kell allitani a Revolade adasat, ha a vérlemezkeszam 250 000/ul f61¢ emelkedik. Amikor a
vérlemezkeszam 100 000/ul ala csdkken, alacsonyabb napi adaggal Gjra kell kezdeni a kezelést.

Adagolas
» Fel kell vilagositani a betegeket a Revolade helyes alkalmazasarol (pl. a Revolade beallitasa, az

¢lelmiszerek €és a gyogyszer kozotti kdlcsonhatas, dozisajanlas kiilonleges betegcsoportok szamara
[pl. kelet-azsiaiak]).



* A gybgyszert rendel6 orvosoknak ismerniiik kell az elfogadott indikaciokat és az indikacioval nem
rendelkez6 populaciokkal kapcsolatos figyelmeztetéseket (pl. nem javasolt gyermekek, terhes vagy
szoptatd anyak szamara, egyéb indikacion tuli alkalmazasok).

Kolcsonhatas élelmiszerekkel

» Fel kell vilagositani a betegeket az élelmiszerek és a gyogyszer kozotti kolesonhatés lehetdségérol
(kelatképzés polivalens kationokkal, igy a vassal, a kalciummal, a magnéziummal, az aluminiummal,
a szelénnel és a cinkkel). Antacidok, tejtermékek és mas, polivalens kationokat tartalmazoé termékek,
igy az asvanyianyag-potlo készitmények, valamint a Revolade bevétele kdzott legalabb négy oranak
kell eltelnie, hogy a Revolade felszivodasa ne csokkenjen jelentdés mértékben a kelatképzés miatt.

* Segiteni kell a betegeket a Revolade alkalmazasanak megtervezésében, igy hogy azt minden nap
ugyanabban az idépontban tudjak bevenni.

A thrombocytopenia Kkiujulasa

* Fel kell vilagositani a betegeket a vérzés kitjulasanak lehetdségérol a kezelés leallitasa utan
(beleértve az eléfordulas gyakorisagat a klinikai vizsgalatok soran €s a thrombocitopenia kitjulasanak
valdszinliségét a kezelés befejezése utan).

* A Revolade leallitasat kovetden a vérlemezkeszam a betegek tobbségénél 2 hét alatt visszatér a
kiindulasi szintre, ami noveli a vérzés kockazatat, s6t bizonyos esetekben vérzést okozhat.

» A Revolade leallitasa utan a vérlemezkeszamot 4 hétig hetente monitorozni kell.

Fokozott retikulin rost képzodés a csontveloben

* Fel kell vilagositani a betegeket a retikulin rostok képzédésének lehetdségérdl a csontveldben.

* Hattérinformacio a csontvel6 retikulinrdl (a retikulin el6fordulési aranya ITP-s betegek
csontveldjében, és a Revolade hatasara torténd retikulin lerakodas megfigyelt gyakorisaga és
lehetséges hatasmechanizmusa).

» A Revolade-kezelés elkezdése elott figyelmesen meg kell vizsgalni a periférias vérkenetet, a koros
sejtmorfologiai eltérések kiindulasi szintjének megallapitasa érdekében.

* A stabil Revolade dozis elérése utan havonta el kell végezni a teljes vérkép vizsgalatot, a
fehérvérsejtszam mindségi Osszetételének meghatarozasaval.

* Ha éretlen vagy dysplasias sejtek lathatok, meg kell vizsgalni a periférids vérkenetet az j vagy
sulyosbodd koros morfologiai eltérések (pl. konnycsepp alakt és magot tartalmazo vorosvérsejtek,
éretlen fehérvérsejtek) vagy a cytopenia/cytopenidk szempontjabol.

* Ha a betegnél 1j, vagy stilyosbodo koros morfologiai eltérések vagy cytopeniak alakulnak ki, le kell
allitani a Revolade-kezelést, és meg kell fontolni a csontveld biopsziat, csontvel6festéssel a fibrosis
kimutatasara.

Rosszindulatii hematologiai betegségek

* Felnott és idoskoru betegeknél az ITP diagnozisat meg kell erdsiteni a thrombocytopeniara utalo
egyéb klinikai entitasok kizarasaval. Meg kell fontolni egy csontveldaspiracios és biopszia vizsgalat
elvégzését a betegség és a kezelés folyaman, kiilonosen 60 évesnél idosebb betegeknél, illetve
szisztémas tlinetek és rendellenességek észlelése esetén.

* Fel kell vildgositani a betegeket arrol, hogy thrombopoietin receptor agonistak alkalmazasa mellett
elméletileg fennall a rosszindulati hematologiai betegségek kockazata.

* Fontos, hogy a Revolade-ot ne alkalmazzak a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaktol eltéréen,
kivéve a klinikai vizsgalatokat.

Az indikacion tali alkalmazas lehetosége



* A thrombocytopenia kezelés kockazat-elony aranyat nem-ITP-s betegpopulacioknal még nem
hataroztak meg.
* A Revolade kockazat-elony aranyat gyermekkori ITP-ben még nem hataroztak meg.



