PRIEDAS



SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIUOS TURI IDIEGTI SALYS NARES

Salys narés turi garantuoti, kad visos Zemiau i§vardytos salygos saugiam ir veiksmingam vaistinio
preparato vartojimui uztikrinti bus idiegtos:

RTT su Nacionalinémis kompetentingomis valdzios institucijomis aptars mokymo programos detales
ir kiekvienoje Salyje turés idiegti Sig programa, kad uztikrinty, kad gydytojas pries iSraSydamas
vaistinj preparata, gauty sveikatos priezitiros specialisto informacini rinkinj, kuriame buty:

o Mokomoji medZziaga

. Preparato charakteristiky santrauka (PCS), Pakuotés lapelis ir Zenklinimas

Pagrindiniai klausimai, kurie turi biiti mokomojoje medziagoje

o Dozavimas

o Sveikatos priezitiros specialisto pareigos skiriant romiplostima ir biitinybé suteikti suprantama
informacijq apie rizikos ir naudos santykij pacientams.

o Dokumentai pateikiantys informacija apie nustatyta ar galima rizika:

- Trombocitopenijos pasikartojimo po gydymo nutraukimo daznis klinikiniuose tyrimuose
ir jos tikimybé. Patarimas, kaip gydyti pacientus po romiplostimo vartojimo nutraukimo.

- Pagrindiné informacija apie retikulino skaidulas kauly ¢iulpuose. Nustatomas retikulino
skaiduly kiekis ITP serganciu pacienty kauly ¢iulpuose bei registruotas retikulino
skaiduly atsiradimo daznis ir galimas poveikis romiplostimo vartojusiems pacientams.
Ispéjimas, kad nors ir néra duomeny, retikulino skaiduly atsiradimas dél romiplostimo
vartojimo, gali sukelti kauly Ciulpy fibroze¢. Paaiskinimas, kada reikia tolesniy tyrimy ir
kauly ¢iulpy biopsijos.

- Tromboziniy ar trombemboliniy komplikaciju daznis klinikiniuose tyrimuose. Patarimas
laikytis dozés koregavimo rekomendacijuy, kad trombocity skaicius nepadidéty vir$
normos.

- Romiplostimo reikia nevartoti pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus
kepeny sutrikimas, nebent tikétina nauda yra didesné uz nustatyta varty venos trombozés
rizika. Jei yra biitina vartoti romiplostima, reikia atidziai stebéti trombocity skaiciy norint
sumazinti tromboemboliniu komplikacijy rizika.

- Tromboemboliniy reiskiniy pasireiskimas pacientams, sergantiems ITP ir turintiems
tromboemboliniy reiskiniy rizikos veiksniy (pvz., Leideno V faktorius, AT III trukumas,
antifosfolipidinis sindromas).

- Neutralizuojanciy antikiiny prie§ romiplostima atsiradimo daznis klinikiniuose tyrimuose.
Romiplostima neutralizuojanciy antikiiny reik§Smé kryzminéms reakcijoms su
endogeniniu trombopoetinu (TPO). Gydytojui praSant, galima nustatyti antikiinus;
nurodoma, kur kreiptis, norint atlikti §iuos tyrimus.

- Romiplostimas gali skatinti esan¢iy piktybiniy kraujo naviky ir mielodisplazinio
sindromo (MDS) progresavima. Tod¢l jo negalima vartoti sergantiems Siomis ligomis ne
klinikinio tyrimo metu. Blastiniy lasteliy pagauséjimo daZnio ir progresavimo { UML
duomenys i$ klinikiniy MDS tyrimy.

- Pakartojimas, kad néra nustatytas trombocitopenijos gydymo rizikos ir naudos santykis ne
ITP sergantiems pacientams. PaaiSkinimas, kad néra nustatytas ITP serganciy vaiky
gydymo rizikos ir naudos santykis.

- Vaisty skyrimo klaidy daznis klinikiniuose tyrimuose. Pateikiamas dozés skaiciuotuvas,
kad biity lengviau apskaiciuoti teisinga doze, bei rekomendacijos, kaip skiesti ir Svirksti
vaistinj preparata.



