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Doptelet (avatrombopag)
A Doptelet-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyoégyszer a Doptelet és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Doptelet az aldbbiak kezelésére alkalmazott gydgyszer:

e sllyos trombocitopénia (a vérlemezkék alacsony szintje, amely vérzéshez vezethet) hosszu ideje
fennallé majbetegség miatt olyan felnGtteknél, akiknek invaziv eljarason kell atesnilik (olyan orvosi
eljaras, amely magaban foglalja a bér felvagasat vagy atlyukasztasat, vagy mliszerek behelyezését
a testbe, amikor fennall a vérzés kockazata);

e primer krénikus immuntrombocitopéniaban (ITP) szenvedé feln6tteknél, ami egy olyan betegség,
amelynél a beteg immunrendszere elpusztitja a vérlemezkéket. Akkor alkalmazzdk, ha mas
kezelések (példaul kortikoszteroidok vagy immunglobulinok) nem voltak hatasosak.

A Doptelet hatbanyaga az avatrombopag.

Hogyan kell alkalmazni a Doptelet-et?

A Doptelet csak receptre kaphatd, és a kezelést a vérbetegségek kezelésében tapasztalattal rendelkezé
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A Doptelet tabletta formajaban kaphato. .

Az invaziv beavatkozas el6tt allé, régota fennallé majbetegség miatt stlyos trombocitopénidban
szenvedd betegeknél a Doptelet-et 5 napon keresztiil naponta egyszer kell alkalmazni, és a kezelést a
beavatkozas el6tt 10-13 nappal kell megkezdeni. Az eljéras napjan vérvizsgalatot kell végezni annak
ellendrzésére, hogy megfelelé-e és nem varatlanul magas-e a vérlemezkeszam.

Primer krénikus ITP-ben szenved6 betegek esetében a Doptelet adagja és alkalmazdsénak gyakorisaga
a kezelés alatti vérlemezkeszamtol fligg. A vérlemezkeszinteket rendszeresen ellenérizni kell annak
érdekében, hogy azok ne legyenek tul alacsonyak vagy tul magasak, és sziikség szerint modositani kell
a Doptelet adagjat. A kezelést le kell allitani, ha a vérlemezkeszam a legmagasabb adaggal végzett 4
hetes kezelés utan sem emelkedett megfeleléen, vagy ha a legalacsonyabb adaggal végzett 2 hetes
kezelés utan is tul magas.

A Doptelet alkalmazdasdval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Doptelet?

A szervezetben taldlhatd, trombopoietinnek nevezett hormon a csontvelében |évé receptorokhoz
(célreceptorokhoz) kétédve serkenti a vérlemezkék termelédését. A Doptelet hatéanyaga, az
avatrombopag ugyanazokhoz a receptorokhoz kétédik, mint a trombopoietin, segitve ezaltal a
vérlemezkék szamanak emelkedését.

Milyen eldnyei voltak a Doptelet alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 435, régéta fennall6 majbetegség miatt alacsony vérlemezkeszammal
rendelkezé beteg vett részt, a Doptelet hatdsosnak bizonyult a vérlemezkeszam novelésében az
invaziv eljarast megel6z6en. A hatdsossag f6 mutatdja azon betegek szama volt, akiknél a Doptelet-
kezelés megkezdését kovetben és az invaziv eljarast kévetd legalabb 7 napon at nem volt szlikség
vérlemezke-transzfuzidra vagy egyéb kezelésre (,életment6 beavatkozas”) a kiterjedt vérzés
megel6zése érdekében.

Ezekben a vizsgalatokban a Doptelet-tel naponta kezelt betegek 88%-anak nem volt szilksége
transzfuziéra vagy életmentd beavatkozasra, szemben a placebét (hatéanyag nélkili kezelés) kapd
betegek 36%-aval. A sllyosabb trombocitopénidban szenved6 betegeknél a Doptelet-tel naponta
kezelt betegek 67%-anak nem volt szliiksége transzflizidra vagy életmentdé beavatkozasra, szemben a
placebot (hatéanyag nélkili kezelés) kapd betegek 29%-aval.

Egy masik vizsgalatban, amelyben 49, krénikus ITP-ben szenvedd felnott vett részt, a Doptelet-
kezelést placebdval hasonlitottdk 6ssze. A betegeket 24 hétig kezelték, és a hatdsossag f6 mutatdja a
vérlemezkeszam 50 millio/ml-es kliszob feletti nbvekedése volt. A 30 millio/ml alatti vérlemezkeszam
noveli a betegek vérzési kockazatat, mig a normal vérlemezkeszam 150-400 millio/ml. A vizsgalatban
a Doptelet-tel kezelt betegek vérlemezkeszama atlagosan 12 héten keresztlil maradt a kliszobérték
felett, mig a placebodval kezelt betegeknél ez 0 hét volt.

Milyen kockazatokkal jar a Doptelet alkalmazasa?

A Doptelet alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsoroldsa a betegtdjékoztatéban taldlhato.

A tartés majbetegség kovetkeztében trombocitopénidban szenvedd betegeknél a Doptelet leggyakoribb
mellékhatasa (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a faradtsag.

Kronikus primer ITP-ben szenvedd betegeknél a Doptelet leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg ko6zdl
tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és a faradtsag.

Miért engedélyezték a Doptelet forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Doptelet névelte a vérlemezkeszamot, és az invaziv eljaras el6tt és
az azt kovet6 7 napon keresztlil csokkentette a tulzott mértékl vérzés megel6zése érdekében
vérlemezke-transzfuzié vagy egyéb életmentd beavatkozdsok szilkségességét. A Doptelet-tel kezelt
betegeknél n6tt a vérlemezkeszam. A Doptelet-kezelések soran bek6vetkezd nemkivanatos hatasok
feltételezhet6en a betegek egészségugyi allapotabdl és annak az invaziv eljarasnak a jellegébdl
adodtak, amelyre a gyogyszert alkalmaztak.

A gydgyszer gyorsan novelte a vérlemezkeszamot az ITP-ben szenvedd betegeknél is, és a hatds tébb
honapig tartott. Bar a hosszu tavu biztonsdgossagi adatok korlatozottak voltak, a biztonsagossagi
profilt elfogadhatdnak tartottak.

Doptelet (avatrombopag)
EMA/121180/2023 2/3



Az Eurdpai Gyégyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Doptelet alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Doptelet biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Doptelet biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Doptelet alkalmazasaval kapcsolatos informacidokat — hasonldan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Doptelet alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazdas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Doptelet-tel kapcsolatos egyéb informacio

2019. junius 20-an a Doptelet az Eurdpai Unié egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Doptelet-tel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynékség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/doptelet.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 03-2023.
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