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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Nplate

romiplostims

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Nplate. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Nplate lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Nplate lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Nplate un kapeéc tas lieto?

Nplate tiek lietotas pacientiem no viena gada vecuma, kuriem ir ilgstoSa imiina trombocitopéniska
purpura (ITP) — slimiba, kuras gadijuma pacienta imiinsistéma iznicina trombocitus (asins Stinas, kas
palidz asinim sarecét). Pacientiem ar ITP ir mazs trombocitu skaits un pastav asinoSanas risks.

Nplate tiek lietotas, ja arstéSana ar tadam zalém ka kortikosteroidi vai imdnglobulini nav bijusi
efektiva. Nplate var lietot pacientiem, kuriem slimibas kontroles noltka ir izoperéta liesa, ka ari tadiem
pacientiem, kuriem liesa nav iznemta Liesa, kas atrodas aiz kunda, ir iesaistita trombocitu izvadisana
no asinim.

Ta ka ITP pacientu skaits ir mazs, slimibu uzskata par retu, un Nplate 2005. gada 27. maija tika
apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Nplate satur aktivo vielu romiplostimu.
Ka lieto Nplate?

Nplate var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ar tam ir jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
asins sastava izmainu arstésana.

Nplate ir pulveris, no kura pagatavo injekciju $kidumu. Sis zales tiek ievaditas vienreiz nedé|a zemadas
injekcijas veida. Sakumdeva ir atkariga no pacienta kermena masas. To pielago ta, lai trombocitu
skaitu uzturétu mérka [imeni. Arstéana ir japartrauc, ja trombocitu skaits péc 4 terapijas nedélam,
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lietojot Nplate maksimalo devu, nav pietiekami palielinajies, lai mazinatu asinosanas risku. Pieaugusie,
kuriem trombocitu skaits ir stabils, péc atbilstoSas apmacibas drikst injicét Sis zales pasi.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Nplate darbojas?

Nplate aktiva viela romiplostims stimulé trombocitu veidosanos. Organisma hormons, ko dévé par
“trombopoetinu”, parasti stimulé trombocitu veidoSanos kaulu smadzenés. Romiplostims ir izstradats,
lai piesaistitos tam pasam mérkstruktiram (receptoriem) ka trombopoetins un tas stimulétu.
Darbodamies lidzigi trombopoetinam, romiplostims stimulé trombocitu veidosanos, tadéjadi palielinot
trombocitu skaitu un mazinot asinosanas risku.

Kadas bija Nplate prieksrocibas Sajos petijumos?

Divos pamatpétijumos pieaugusajiem un tresaja pétijuma bérniem konstatéja, ka ar Nplate var efektivi
arstét ilgstosu ITP. Visos pétijumos salidzinaja Nplate ar placebo (neistu arstésanas lidzekli). Pacientus
arstéja 24 nedélas, un galvenais efektivitates raditajs bija trombocitu skaita palielinasanas virs slieksna
vértibas, kas ir 50 miljoni trombocitu mililitra asinu, vismaz 6 nedéju laika no pédéjam 8 arstésanas
nedélam. Ja trombocitu skaits ir mazaks par 30 miljoniem mililitra, pacientiem ir asinosanas risks, bet
normals skaits ir 150-400 miljoni mililitra.

Pirmaja pétijuma iesaistija 63 pacienti, kuriem slimiba netika kontroléta, kaut liesa bija izoperéta.
Trombocitu skaits virs sliekSna vértibas palielindjas 38 % pacientu, kuri sanéma Nplate (16 no 42),
salidzinot ar nevienu no 21 pacienta, kur$ sanéma placebo.

Otraja pétijuma iesaistija 62 pacientus ar ieprieks arstétu ITP (bet neizoperétu liesu). Trombocitu
skaits virs sliekSna vértibas palielinajas 61 % pacientu, kuri sanéma Nplate (25 no 41), salidzinot ar
5 % pacientu, kuri sanéma placebo (1 no 21).

P&tijuma ar bérniem bija iesaistiti 62 pacienti vecuma no 1 Iidz 18 gadiem ar ieprieks arstétu ITP (tai
skaita dazi, kuriem bija izoperéta liesa). Trombocitu skaits virs sliekSna vértibas palielindjas 52%
pacientu, kuri sanéma Nplate (22 no 42), salidzinot ar 10% pacientu, kuri sanéma placebo (2 no 20).

Ilgtermina pétijumos, kuros bija ieklauti vairak neka 1 000 pacienti, no kuriem dazi bija arstéti ilgak
par 5 gadiem, apstiprinajas, ka Nplate aizvien bija iedarbigas gan pacientiem ar izoperétu liesu, gan
pacientiem, kuriem liesas operacija nav veikta.

Kads risks pastav, lietojot Nplate?

Visbiezakas Nplate blakusparadibas pieaugusajiem (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir
galvassapes, deguna un rikles infekcijas, ka ari alergiskas (paaugstinatas jutibas) reakcijas, pieméram,
izsitumi, nieze un straujs zemadas pietlkums. Visbiezakas blakusparadibas bérniem ir deguna un rikles
infekcijas, iesnas, klepus, drudzis, sapes muté un rikl€, sapes védera, caureja, izsitumi un
asinsizpladumi. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Nplate, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Nplate nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret romiplostimu, kadu citu So zaju
sastavdalu vai olbaltumvielam, ko sintezé Escherichia coli (baktérijas).
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Kapec Nplate tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Nplate, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Adgentlira néma Vvéra, ka Nplate bija iedarbigas pacientiem ar izoperétu liesu, ka ari pacientiem, kuriem
liesas operacija nebija veikta. Trombocitu skaita uzlabosanas saglabajas ilgstosi un bija kliniski
nozimiga abas grupas, lai gan ar arstésanu tikai kontrolé simptomus, nevis izarsté slimibu. Tadé]
pacientiem, kuriem nav izoperéta liesa, periodiski jaizverté liesas iznemsanas iespéja.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nplate lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Nplate, nodrosinas arstiem dozésanas kalkulatoru, lai palidzétu aprekinat
daZkart loti nelielo injicjamo Nplate tilpumu. Arsti var sanemt ari apmacibas komplektu zaju
injicésanai majas apstaklos, kura ietverti apmacibai nepiecieSamie materiali pacientiem, kuri pasi sev
injicé Nplate, un materiali pacientiem par zalu sagatavosanu injicésanai.

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

Cita informacija par Nplate
Eiropas Komisija 2009. gada 4. februari izsniedza Nplate redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Nplate EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Nplate, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zaJu komitejas atzinuma kopsavilkums par Nplate ir atrodams
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 12.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000942/human_med_000938.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000329.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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