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Doptelet (avatrombopags)
Doptelet parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Doptelet un kapéc tas lieto?

Doptelet ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e smagu trombocitopéniju (mazu trombocitu skaitu, kas var izraisit asinosanu) ilgstoSas aknu
slimibas dé&| pieaugusajiem, kuriem javeic invaziva procedira (mediciniska procedira, kas ietver
adas grieSanu vai caurdur$anu, vai instrumentu ievietoSanu organisma, ja pastav asinosanas
risks);

e pieaugusajiem ar primaru hronisku imano trombocitopéniju (ITP), slimibu, kuras gadijuma pacienta
imdnsistéma iznicina trombocitus. Tas lieto, ja citi arstésanas veidi (pieméram, kortikosteroidi vai
imdnglobulini) nav iedarbojusies.

Doptelet satur aktivo vielu avatrombopagu.
Ka lieto Doptelet?

Doptelet var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi asins
slimibu arstéSana. Doptelet ir pieejamas tablesu veida. .

Pacientiem ar smagu trombocitopéniju ilgstoSas aknu slimibas dé|, kuriem paredzéts veiktinvazivu
procediru, Doptelet lieto vienreiz diena piecas dienas, un arstéSana jasak 10-13 dienas pirms
procediiras. Procediras diena ir janodod asins analizes, lai parliecinatos, ka trombocitu skaits ir
atbilstoSs un nav neparedzéti augsts.

Pacientiem ar primaro hronisko ITP Doptelet deva un tas, cik biezi tas jalieto, ir atkarigs no trombocitu
skaita terapijas laika. Trombocitu [imenis asinis ir regulari japarbauda, lai parliecinatos, ka tas nav
parak zems vai parak augsts, ka ari lai péc vajadzibas pielagotu Doptelet devu. Arsté3ana ir japartrauc,
ja trombocitu skaits nav atbilstosi palielinajies péc Cetram terapijas nedélam ar lielako devu vai ir
parak augsts péc divam nedélam ar mazako devu.

Papildu informaciju par Doptelet lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Doptelet darbojas?

Organisma hormons, ko dévé par trombopoetinu, stimulé trombocitu veidoSanos, piesaistoties
receptoriem (mérkiem) kaulu smadzenés. Doptelet aktiva viela avatrombopags piesaistas tiem pasiem
receptoriem ka trombopoetins, palidzot palielinat trombocitu skaitu.

Kadi Dopteletieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos, iesaistot 435 pacientus ar zemu trombocitu Iimeni ilgstoSas aknu slimibas dg],
konstatéja, ka Doptelet efektivi palielina trombocitu skaitu pirms invazivas procediras. Galvenais
efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem péc arstésanas ar Doptelet uzsaksanas un lidz pat
septinam dienam péc invazivas procediras nebija nepiecieSama trombocitu parlieSana vai cita veida
arstésana (“glabsanas procedira”), lai novérstu parmérigu asinosanu.

Sajos pétijumos 88 % pacientu, kuri ik dienas sapéma 40 mg Doptelet, nebija nepiecie$ama asins
parlieSana vai glabsanas procedira, salidzinot ar 36 % pacientu, kuri lietoja placebo (fiktivu
arstéSanu). Starp pacientiem ar smagaku trombocitopéniju 67 % pacientu, kuri sanéma Doptelet ik
dienas, nebija nepiecieSama asins parlieSana vai glabsanas procedira, salidzinot ar 29 % pacientu,
kuri lietoja placebo.

Cita pétijuma, kura piedalijas 49 pieaugusie ar hronisku ITP, arstéSanu ar Doptelet salidzinaja ar
placebo. Pacientus arsté€ja 24 ned€las, un galvenais efektivitates raditajs bija trombocitu skaita
pieaugums virs sliekSpa 50 miljoni trombocitu/ml asinis. Ja trombocitu skaits ir mazaks par

30 miljoniem mililitra, pacientiem ir asinosanas risks, bet normals skaits ir 150-400 miljoni mililitra.
Petijuma ar Doptelet arstétajiem pacientiem trombocitu skaits saglabajas virs noteikta sliek$na vidéji
12 nedé€las, bet ar placebo arstétajiem pacientiem tas bija 0 ned€las.

Kads risks pastav, lietojot Doptelet?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Doptelet, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Pacientiem ar trombocitopéniju, ko izraisijusi ilgstosa aknu slimiba, visbiezak novérotas Doptelet
blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums.

Pacientiem ar hronisku primaro ITP visbiezak novérotas Doptelet blakusparadibas (kas var rasties
vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes un nogurums.

Kapéc Doptelet ir registréetas ES?

Petijumos konstatéja, ka Doptelet palielinaja trombocitu skaitu un samazinaja trombocitu transfiziju
vai citu glabsanas terapiju nepiecieSamibu, lai novérstu parmérigu asinoSanu pirms invazivas
procediras un lidz 7 dienam péc tas. Pacientiem, kurus arstéja ar Doptelet, trombocitu skaits
palielinajas. Tika uzskatits, ka blakusparadibas arstésanas laika ar Doptelet rada pacientu veselibas
stavoklis un tas invazivas procediras veids, kurai zales lietotas.

Zales ari strauji palielindja trombocitu skaitu pacientiem ar ITP, un iedarbiba ilga vairakus ménesus.
Lai gan ilgtermina droSuma dati bija ierobezZoti, droSuma profils tika uzskatits par pienemamu.

Eiropas Zalu agentilira noléma, ka ieguvums, lietojot Doptelet, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var redistrét lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Doptelet lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Doptelet lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Doptelet
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Doptelet

Stkaka informacija par Doptelet ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/doptelet.

Sis kopsavilkums pedg&jo reizi atjauninats 2023. gada marta.
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