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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Nplate

romiplostimas

Sis dokumentas yra Nplate Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Nplate.

Praktinés informacijos apie Nplate vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Nplate ir kam jis vartojamas?

Nplate skiriamas ne jaunesniems kaip 1 mety amziaus pacientams, kuriems diagnozuota ilgalaiké
imuniné trombocitopeniné purpura (ITP) — liga, kuria sergant paciento imuniné sistema naikina
trombocitus (kraujo sudedamasias dalis, kurios padeda kraujui kreséti). ITP serganciy pacienty
kraujyje sumazéjes trombocity skaicius, todél jiems kyla pavojus nukraujuoti.

Nplate skiriamas, kai gydymas tokiais vaistais, kaip kortikosteroidai ar imunoglobulinai,
neveiksmingas. Nplate galima skirti tiems pacientams, kuriy bluznis buvo pasalinta siekiant kontroliuoti
liga, ir tiems, kuriy bluZnis dar nepasalinta. Bluznis — tai uz skrandzio esantis organas, kuris dalyvauja
Salinant trombocitus i$ kraujo.

Kadangi ITP serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta, ir 2005 m. geguzés 27 d. Nplate buvo
priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Nplate sudétyje yra veikliosios medziagos romiplostimo.
Kaip vartoti Nplate?

Nplate galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turéty prizitréti kraujavimo sutrikimy,
gydymo patirties turintis gydytojas.

Nplate — tai milteliai, i$ kuriy ruo$iamas injekcinis tirpalas. Sis vaistas kartg per savaite $virk$¢iamas
po oda. Pradiné dozé priklauso nuo paciento svorio, véliau ji koreguojama, siekiant islaikyti tikslinj
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trombocity skaiciy. Jeigu po 4 gydymo didziausia Nplate doze savaiciy trombocity skaicius nepadidéja
tiek, kad sumazeéty kraujavimo rizika, gydyma reikéty nutraukti. ISmokyti, kaip tinkamai atlikti Sig
procediirg, suaugusieji, kuriy kraujyje trombocity skaicius yra stabilus, gali patys susiSvirksti vaista.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
Kaip veikia Nplate?

Veiklioji Nplate medziaga romiplostimas skatina trombocity gamybg. Paprastai organizme gaminamas
hormonas trombopoetinas skatina trombocity gamybg kauly Ciulpuose. Romiplostimas sumodeliuotas
taip, kad jungtusi prie ty paciy tiksliniy struktlry, prie kuriy jungiasi trombopoetinas, ir jas stimuliuoty.
Pamégdziodamas trombopoetino veikimg, romiplostimas skatina trombocity gamyba, taip didindamas
ju skaiciy kraujyje ir mazindamas kraujavimo rizika.

Kokia Nplate nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus su suaugusiaisiais ir trecig tyrima su vaikais, nustatyta, kad Nplate yra
veiksmingas gydant ilgalaike ITP. Atliekant visus tyrimus, Nplate buvo lyginamas su placebu (netikru
vaistu). Pacientai buvo gydomi 24 savaites, o pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo trombocity
skaiciaus padidéjimas iki daugiau nei 50 milijony trombocity mililitre kraujo bent 6 savaites i$
paskutiniy 8 gydymo savaiciy. Kai trombocity skaiCius mazesnis nei 30 milijony viename mililitre,
pacientui kyla nukraujavimo rizika, o normalus trombocity skaiCius yra 150—400 milijony viename
mililitre.

Pirmame tyrime dalyvavo 63 pacientai, kuriy liga nebuvo kontroliuojama, nepaisant to, kad jiems buvo
pasalinta bluznis. Trombocity skaiciy virs nustatytos ribos pavyko padidinti 38 proc. (16 i$ 42)
pacienty, kurie vartojo Nplate, ir né vienam iS 21 paciento, kurie vartojo placeba.

Antrame tyrime dalyvavo 62 pacientai, kurie nuo ITP buvo gydomi anksciau (bet jy bluznis nebuvo
pasalinta). Trombocity skaiciy virs nustatytos ribos pavyko padidinti 61 proc. (25 iS 41) pacienty, kurie
vartojo Nplate, ir 5 proc. (1 i$ 21) pacienty, kurie vartojo placeba.

Su vaikais atliktame tyrime dalyvavo 62 pacientai nuo 1 iki maziau nei 18 mety, kurie nuo ITP buvo
gydomi anksciau (kai kuriems i$ jy buvo pasalinta bluznis). Trombocity skaiciy virs nustatytos ribos
pavyko padidinti 52 proc. (22 iS 42) pacienty, kurie vartojo Nplate, ir 10 proc. (2 i$ 20) pacienty, kurie
vartojo placeba.

llgalaikiai tyrimai, kuriuose dalyvavo per 1 000 pacienty (kai kurie i$ jy buvo gydomi ilgiau nei 5
metus), patvirtino, kad Nplate iSliko veiksmingas gydant tiek tuos pacientus, kuriy bluznis buvo
pasalinta, tiek tuos pacientus, kuriy bluznis nebuvo pasalinta.

Kokia rizika susijusi su Nplate vartojimu?

Dazniausias Nplate Salutinis poveikis suaugusiesiems (pasireiSkes daugiau nei 1 pacientui i$ 10) yra
galvos skausmas, nosies ir gerklés infekcijos ir alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos, kaip antai
iSbérimas, niezéjimas ir staigus poodinis tinimas. Dazniausias 3alutinis poveikis vaikams — nosies ir
gerklés infekcijos, varvanti nosis, kosulys, karsciavimas, burnos ertmés ir gerklés skausmas, juosmens
srities (pilvo) skausmas, viduriavimas, iSbérimas ir kraujosruvos. ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Nplate, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Nplate negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) romiplostimui, bet kuriai pagalbinei
medZiagai arba bakterijos Escherichia coli gaminamiems baltymams.
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Kodél Nplate buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Nplate nauda yra didesné uz jo keliamag rizika, ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.

Agentilira atkreipé démesj | tai, kad Nplate yra veiksmingas gydant pacientus, kuriy bluznis buvo
pasalinta, taip pat pacientus, kuriy bluznis nepasalinta. Trombocity skaic¢iaus padidéjimas buvo
ilgalaikis ir klinikiniu pozilriu svarbus abiem grupéms, nors Sis vaistas neiSgydo ligos, o tik palengvina
simptomus. Todél gydant pacientus, kuriy bluznis nepasalinta, reikéty periodisSkai apsvarstyti galimybe
pasalinti bluznj.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Nplate
vartojima?

Nplate prekiaujanti bendrové apripins gydytojus vadinamosiomis dozés skaiciuoklémis, kurios padés
jiems apskaiciuoti kartais labai maZas Nplate dozes, kurias reikia susvirksti. Gydytojai taip pat gali
gauti informacijos apie tai, kaip susisvirksti vaistg namuose, mokomajj paketg, kuriame bus medziaga,
susijusi su pacienty, kurie patys Svirksis Nplate, mokyma, taip pat pacientams skirta medziaga apie
tai, kaip paruosti vaistg susisvirksti.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nplate
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Nplate

Europos Komisija 2009 m. vasario 4 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Nplate registracijos
pazyméjima.

ISsamy Nplate EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Nplate rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retujy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Nplate santrauka rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-12.
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