EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/121180/2023
EMEA/H/C/004722

Doptelet (avatrombopag)

Harsa generali lejn Doptelet u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Doptelet u ghal xiex jintuza?

Doptelet huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’:

e trombocitopenija severa (livelli baxxita’ pjastrini li jistghu jwasslu ghal emorragija) minhabba
mard tal-fwied fit-tul f'adulti li jkollhom jghaddu minn procedura invaziva (pro¢edura medika li
tinvolvi I-qtugh jew it-titgib tal-gilda jew I-inseriment ta’ strumenti fil-gisem fejn hemm riskju ta’
emorragija);

e adulti bi trombocitopenija immuni kronika primarja (ITP), marda li fiha s-sistema immunitarja tal-
pazjent teqred il-pjastrini. Jintuza meta trattamenti ohrajn (bhal kortikosterojdi jew
immunoglobulini) ma jkunux hadmu.

Doptelet fih is-sustanza attiva avatrombopag.
Kif jintuza Doptelet?

Doptelet jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fit-trattament ta’ disturbi fid-demm. Doptelet jigi bhala pilloli. .

Ghal pazjenti bi trombocitopenija severa minhabba mard tal-fwied fit-tul skedati li jghaddu minn
procedura invaziva, Doptelet jinghata darba kuljum ghal 5 ijiem u t-trattament ghandu jinbeda minn10
ijiem sa 13-il jum qgabelil-proc¢edura. Jehtieg li jsir test tad-demm fil-jum tal-proc¢edura biex ikun
assigurat li I-ghadd ta’ pjastrini huwa xierag u mhux oghla milli mistenni.

Ghall-pazjenti b'ITP kronika primarja, id-doza ta’ Doptelet u kemm ta’ spiss ghandu jittiehed
jiddependu fuq I-ghadd ta’ pjastrini matul it-trattament. Il-livelli tal-pjastrini tad-demm jehtieg li jigu
¢cekkjati regolarment biex jigi zgurat li ma jkunux baxxi wisq jew gholjin wisq, u biex tigi aggustata d-
doza ta’ Doptelet kif mehtieq. It-trattament ghandu jitwaqgaf jekk I-ghadd tal-pjastrini ma jkunx zdied
b’mod adegwat wara 4 gimghat ta’ trattament fl-oghla doza jew jekk ikun gholi wisq wara gimaghtejn
fl-aktar doza baxxa.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Doptelet, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Doptelet?

Fil-gisem, ormon imsejjah trombopojetin jistimula |-produzzjoni tal-pjastrini billi jehel ma’ ricetturi
(miri) fil-mudullun. Is-sustanza attiva f'Doptelet, |-avatrombopag, tehel mal-istess ri¢etturi bhat-
trombopojetin, u b’hekk tghinhom izidu I-ghadd tal-pjastrini.

X’'inhuma I-benefi¢c¢ji ta’ Doptelet li hargu mill-istudji?

Zewg studji ewlenin 435 pazjent b’livelli baxxi ta’ pjastrini minhabba mard tal-fwied fit-tul sabu li
Doptelet effettiv fiz-zieda tal-livelli ta’ pjastrini gabel procedura invaziva. Il-kejl ewlieni tal-effikacja
kien I-ghadd ta’ pazjenti li ma kinux jehtiegu trasfuzjoni ta’ pjastrini jew trattament iehor(“proc¢edura
ta’ salvatagg”) biex jipprevjenu emorragija eccessiva wara li jkunu bdew it-trattament b’'Dopteletu sa
7 ijiem wara I-procedura invaziva taghhom.

F'dawn I-istudji, 88 % tal-pazjenti li nghataw Doptelet kuljum ma kinux jirrikjedu trasfuzjoni jew
procedura ta’ salvatagg meta mqgabbla ma’ 36 % tal-pazjenti li nghataw il-placebo (trattament fint).
Fost pazjenti bi trombocitopenija aktar severa, 67 % ta’ dawk li nghataw Doptelet kuljum ma kinux
jirrikjedu trasfuzjoni jew procedura ta’ salvatagg meta mqgabbla ma’ 29 % ta’ dawk li r¢cevew il-
placebo.

Fi studju iehor li involva 49 adult b’ITP kronika, it-trattament b’Doptelet tqabbel ma’ placebo. II-
pazjenti nghataw trattament ghal 24 gimgha u I-kejl ewlieni tal-effikacja kien zieda fl-ghadd ta’
pjastrini oghla minn limitu ta’ 50 miljun pjastrina ghal kull millilitru demm. Ghadd ta’ pjastrini taht it-
30 miljun ghal kull millilitru jpoggi lill-pazjenti f'riskju ta’ emorragija filwaqt li I-ghadd normali huwa
bejn 150 u 400 miljun ghal kull millilitru. Fl-istudju, il-pazjenti ttrattati b’Doptelet zammew ghadd ta’
pjastrini oghla mil-limitu ghal medja ta’ 12-il gimgha filwaqt li ghal pazjenti ttrattati bi placebo, dan
kien ta’ 0 gimghat.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Doptelet?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Doptelet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

F'pazjenti bi trombocitopenija minhabba marda tal-fwied fit-tul, |-effetti sekondarji I-aktar komuni
b’'Doptelet (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu gheja.

F'pazjenti b’ITP primarja kronika, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Doptelet (li jistghu jaffettwaw
aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu wgigh ta’ ras u gheja.

Ghaliex Doptelet gie awtorizzat fl-UE?

Studji sabu li Doptelet zied I-ghadd ta’ pjastrini u naggas il-htiega ghal trasfuzjonijiet ta’ pjastrini jew
trattamenti ta’ salvatagg ohrajn ghall-prevenzjoni ta’ emorragija e¢¢essiva qabel procedura invaziva u
ghal mhux aktar minn 7 ijiem wara. L-ghadd ta’ pjastrini zdied fil-pazjenti ttrattati b’'Doptelet.
Kwalunkwe effett mhux mixtieq matul it-trattament b’'Doptelet kien mahsub li jirrizulta mill-kundizzjoni
medika tal-pazjenti u n-natura tal-procedura invaziva li ntuzat ghaliha.

II-medic¢ina ziedet ukoll b’'mod rapidu I-ghadd ta’ pjastrini f'/pazjenti bl-ITP u I-effett dam diversi xhur.
Ghalkemm id-data dwar is-sigurta fit-tul kienet limitata, il-profil tas-sigurta tqgies accettabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li |-benefi¢cji ta’ Doptelet huma akbar mir-riskji tieghu u i
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat |I-uzu sigur u effettiv ta’
Doptelet?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Doptelet.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Doptelet hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Doptelet huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Doptelet

Doptelet inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-20 ta’ Gunju 2019.

Aktar informazzjoni dwar Doptelet tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/doptelet.

Din il-harsa generali giet aggornata l-ahhar f'03-2023.
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