PIELIKUMS



NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU DALIBVALSTIS

Dalibvalstim janodroSina visu turpmak aprakstito nosacijumu vai ierobezojumu ieveroSana attieciba uz
drosu un efektivu So zalu lietoSanu:

RAI javienojas ar valsts kompetentajam institiicijam par izglitojo§as programmas deta]am un jaievie$
sada programma valsti, lai nodro§inatu, ka pirms zalu izrakstiSanas, visi arsti tiks nodro$inati ar
veselibas pariipes specialistiem domatu informacijas komplektu, kas satur sekojoso:

o Izglitojoso materialu

. Zalu aprakstu, lietoSanas instrukciju un mark&juma tekstu

Galvenie elementi, kas jaieklauj izlitojosa materiala

. Devas

o Veselibas apriipes specialista pienakumi attieciba uz romiplostima nozim&$anu un
nepieciesamibu sniegt vispusigas konsultacijas pacientiem par iesp&jamiem riskiem un
ieguvumiem.

. Dokumentos jabiit iztirzatiem sekojoSiem konstat€tiem un iesp&jamiem riskiem:

- Trombocitopénijas atkartoSanas p&c arstéSanas partrauksanas sastopamiba kliniskajos
petljumos un tas iesp&jamiba. Konsultacijas par pacientu arstéSanu pec romiplostima
lietoSanas partrauksanas.

- Pamatinformacija par retikulinu kaulu smadzengés. Retikulina daudzuma pamatraditaji
pacientu ar ITP kaulu smadzen€s un noverotais sastopamibas biezums, ka arT iesp&jamais
retikulina veidoSanas mehanisms ka atbildes reakcija uz romiplostima lietosanu.
Bridinajums par to, ka veidojoties retikulinam p&c romiplostima lietoSanas, var rasties
kaulu smadzenu fibroze, lai gan nav pieejami dati. Padoms par to, kad var&tu biit
nepieciesams veikt turpmaku izmekl€Sanu un kaulu smadzenu biopsiju.

- Trombozes / trombembolijas komplikaciju sastopamibas biezums kliniskajos p&tijumos.
Ieteikums ievérot devu pielagoSanas vadlinijas, lai noverstu trombocttu skaita
palielinasanos virs parasta daudzuma.

- Romiplostimu nedrikst lietot pacienti ar videju Iidz smagu aknu bojajumu, ja vien
paredzamais ieguvums neatsver identificéto portalo vénu trombozes risku. Ja
romiplostima lietoSanu uzskata par nepiecieSamu, trombocTttu skaits ir ciesi jauzrauga, lai
minimiz&tu trombembolisko komplikaciju.risku.

- Iesp&jamais trombembolisko notikumu risks pacientiem ar hronisku ITP un kuriem ir
zinami trombembolisko notikumu riska faktori (piem., V (Leidenes) faktors, ATIII
deficits, antifosfolipidu sindroms).

- Neitraliz&joso romiplostima antivielu sastopamibas biezums kliniskajos petijumos.
Romiplostima neitraliz€joso antivielu krusteniskas reakcijas ar endogéno trombopoetinu
(TPO) nozime. Antivielu noteikSana pieejama pec arsta pieprasijuma, antivielu
noteikSanas kontaktinformacija.

- Romiplostims var izraisit eso$o hematologisko laundabigo audz&ju progreséSanu un
mielodisplastisko sindromu (MDS). Tadel to nedrikst lietot pie §im indikacijam arpus
klmiska pétijuma konteksta. MDS klinisko p&tfjumu dati par blastu §tinu daudzuma
palielinasanos sastopamibas biezumu un progresésanu lidz AML.

- Atgadinajums par to, ka ne ITP pacientu grupas trombocitopénijas arsté$anas riski un
ieguvumi nav noskaidroti. Paskaidrojums, ka be&rniem ITP arst€Sanas riski un ieguvumi
nav noskaidroti.

- Arsteganas kliidu sastopamibas biezums kliniskajos pétijumos. Nodrosinasana ar devu
noteikSanas kalkulatoru, lai atvieglotu pareizas devas aprékinaSanu un pareizas
iz8kidinaSanas un lietoSanas instrukciju.



