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Doptelet (avatrombopagas)
Doptelet apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Doptelet ir kam jis vartojamas?

Doptelet - tai vaistas, skiriamas:

e sunkiai trombocitopenijai (sumazéjes trombocity kiekis, dél kurio gali pasireiksti kraujavimas)
gydyti létine kepeny liga sergantiems suaugusiesiems, kuriems reikia atlikti invazine procedirg (kai
ipjaunama arba praduriama oda arba | kling jvedami instrumentai ir yra kraujavimo rizika);

e pirminei létinei imuninei trombocitopenijai (ITP) (kai paciento imuniné sistema naikina
trombocitus) gydyti suaugusiesiems. Sis vaistas skiriamas, kai gydymas kitais vaistais (pvz.,
kortikosteroidais arba imunoglobulinais) neveiksmingas.

Doptelet sudeétyje yra veikliosios medziagos avatrombopago.

Kaip vartoti Doptelet?

Doptelet galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir prizitréti kraujo ligy gydymo
patirties turintis gydytojas. Gaminamos Doptelet tabletés.

Ilgalaikés kepeny ligos sukelta sunkia trombocitopenija sergantiems pacientams, kuriems numatyta
atlikti invazine procediira, Doptelet skiriama kartg per parg 5 dienas is eilés ir gydyma reikia pradéti
likus 10-13 dieny iki procediiros. Procediros dieng batina atlikti kraujo tyrima ir jsitikinti, kad
trombocity kiekis yra pakankamas ir ne per didelis.

Pacientams, kuriems diagnozuota pirminé létiné ITP, Doptelet dozé ir jo vartojimo daznis priklauso nuo
trombocity kiekio gydymo metu. Bitina reguliariai tikrinti trombocity kiekj kraujyje, siekiant jsitikinti,
kad jis néra per mazas arba per didelis, ir, esant bitinybei, pakoreguoti Doptelet doze. Jei vartojant
didziausig doze per 4 savaites trombocity kiekis nepadidéja tiek, kiek reikia, arba jei 2 savaites
vartojus maziausig doze jis yra per didelis, gydyma reikia nutraukti.

Daugiau informacijos apie Doptelet vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininkq.
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Kaip veikia Doptelet?

Organizme gaminamas hormonas trombopoetinas skatina trombocity gamybg prisijungdamas prie
kauly ciulpuose esanciy receptoriy (taikiniy). Doptelet veiklioji medziaga avatrombopagas jungiasi prie
ty paciy receptoriy, prie kuriy jungiasi trombopoetinas, ir padeda padidinti trombocity kiekj.

Kokia Doptelet nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus su 435 pacientais, kuriems dél ilgalaikés kepeny ligos buvo sumazéjes
trombocity kiekis, nustatyta, kad Doptelet padeda padidinti trombocity kiekj kraujyje pries invazine
procedira. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skaicius pacienty, kuriems nereikéjo perpilti
trombocity arba taikyti kito gydymo (gelbéjimo procediros) siekiant iSvengti per didelio kraujavimo,
pradéjus gydyma Doptelet ir iki 7 dieny po invazinés procediros.

Siuose tyrimuose trombocity perpylimo arba gelbéjimo procediiros nereikéjo 88 proc. pacienty, kurie
vartojo 40 mg Doptelet per parg, palyginti su 36 proc. pacienty, kuriems buvo skirtas placebas
(preparatas be veikliosios medziagos). Tarp pacienty, serganciy sunkesne trombocitopenija, perpylimo
ar gelbéjimo proceduros taikyti nereikéjo 67 proc. 60 mg Doptelet vartojusiy pacienty ir 29 proc.
placebg vartojusiy pacienty.

Kitame tyrime su 49 létine ITP serganciais suaugusiaisiais gydymas Doptelet buvo lyginamas su
placebu. Pacientai buvo gydomi 24 savaites, o pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo trombocity
kiekio padidéjimas iki didesnio nei 50 min. trombocity viename mililitre kraujo lygio. Kai trombocity
kiekis nesiekia 30 miIn. viename mililitre, pacientui yra kraujavimo rizika, normalus trombocity kiekis
yra 150-400 min. viename mililitre. Tyrime nustatyta, kad Doptelet gydyty pacienty trombocity kiekis
kraujyje buvo didesnis uz nustatytg ribg vidutiniSskai 12 savaiciy, o placeba vartojusiy pacienty -

0 savaiciy.

Kokia rizika susijusi su Doptelet vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Doptelet sqrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Trombocitopenija dél ilgalaikés kepeny ligos sergantiems pacientams dazniausias Doptelet Salutinis
poveikis (galintis pasireiksti rec¢iau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nuovargis.

Létine pirmine ITP sergantiems pacientams dazniausias Doptelet Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra galvos skausmas ir nuovargis.

Kodél Doptelet buvo registruotas ES?

Tyrimais nustatyta, kad Doptelet padidino trombocity kiekjir sumazino poreikj taikyti trombocity
perpylima arba kitas gelbéjimo procediras, kad blity iSvengta gausaus kraujavimo, pries invazine
procediirg ir iki 7 dieny po jos. Doptelet gydomy pacienty trombocity kiekis padidéjo. Manoma, kad
gydymo Doptelet metu nustatytg nepageidaujama poveikj sukélé pacienty sveikatos biklé ir invazinés
procediiros, kurios reikmeéms vaistas buvo skiriamas, pobudis.

Be to, Sis vaistas greitai padidino trombocity kiekj ITP serganciy pacienty kraujyje ir toks poveikis
iSsilaiké kelis ménesius. Nors duomeny apie ilgalaikj vaisto sauguma néra daug, nuspresta, kad Sio
vaisto saugumo charakteristikos yra priimtinos.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Doptelet nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Doptelet
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Doptelet
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Doptelet vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Doptelet Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Doptelet

Doptelet buvo registruotas visoje ES 2019 m. birzelio 20 d.

Daugiau informacijos apie Doptelet rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/doptelet.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2023-03.
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