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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO WPROWADZENIA PRZEZ PANSTWA
CZEL.ONKOWSKIE

Panstwa Cztonkowskie musza zapewnic, ze wszystkie warunki odnos$nie bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania produktu leczniczego opisane ponizej sa wdrozone:

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przed wprowadzeniem
produktu do sprzedazy powinien uzgodni¢ szczegoly programu edukacyjnego z lokalnym wladzami
rejestracyjnymi i musi wdrozy¢ ten program lokalnie, aby zapewni¢ wszystkim lekarzom dostgp do
zestawu informacyjnego dla pracownikow personelu medycznego zawierajacy:

. materiaty edukacyjne

o Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL), Ulotke dla pacjenta i tekst na opakowaniu

Glowne informacje, ktore powinny by¢é zawarte w materialach edukacyjnych

o Dawkowanie.

. Obowiazki lekarza zwiazane z przepisywaniem romiplostymu i konieczno$cia wyczerpujacego
poinformowania pacjenta o stosunku ryzyko-korzysc.

o Materiaty, ktore przedstawia okreslone i mozliwe ryzyko, jak ponizej:

- czgstos¢ wystepowania trombocytopenii w badaniach klinicznych i prawdopodobienstwo
nawrotu trombocytopenii po przerwaniu leczenia. Porada jak postgpowacé z pacjentami,
ktorzy zaprzestali stosowania romiplostymu.

- podstawowe informacje o retykulinie w szpiku kostnym. Podstawowe wspotczynniki
retykuliny w szpiku kostnym u pacjentow z samoistna plamica matoptytkowa oraz
obserwowana czgsto$¢ i mozliwy mechanizm dziatania powstatych ztogow retykuliny w
szpiku w reakcji na romiplostym. Ostrzezenie, ze, chociaz brak danych, skutkiem
powstania ztogdw retykuliny w szpiku kostnym w reakcji na romiplostym moze by¢
zwloknienie szpiku. Porada, kiedy dalsze badania i biopsja szpiku kostnego mogtyby by¢
wlasciwe.

- czgstos¢ wystgpowania powiktan zakrzepowych/zakrzepowo-zatorowych w badaniach
klinicznych. Porada, aby przestrzega¢ wytycznych o dostosowywaniu dawki w celu
uniknigcia liczby plytek krwi przekraczajacej normg.

- romiplostymu nie nalezy stosowac u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby w
stopniu od umiarkowanego do cigzkiego, chyba, ze przewidywane korzysci przewyzszaja
mozliwe ryzyko wystapienia zakrzepicy zyty wrotnej. Jesli zastosowanie romiplostymu
jest konieczne, nalezy $cisle kontrolowac liczbe ptytek krwi, aby zminimalizowa¢ ryzyko
wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych.

- istnieje mozliwo$¢ wystapienia powiktan zakrzepowo-zatorowych u tych pacjentow z
przewlekta, pierwotna matoptytkowoscia immunologiczna, u ktorych znane sa czynniki
ryzyka takich powiktan (np. czynnik V Leiden, niedobor AT 111, zespot
antyfosfolipidowy).

- czgstos¢ wystepowania neutralizujacych przeciwciat skierowanych przeciwko
romiplostymowi w badaniach klinicznych. Nast¢pstwa dzialania przeciwciat
neutralizujacych romiplostym reagujacych krzyzowo z endogenna trombopoetyna.
Dostgpno$¢ badan przeciwcial na zyczenie lekarza; dane kontaktowe dla
przeprowadzenia tych badan.



romiplostym moze powodowac progresj¢ istniejacych nowotworow uktadu
hematopoetycznego lub zespotow mielodysplastycznych. Dlatego nie powinien by¢
stosowany w tych wskazaniach oprocz zastosowania w badaniach klinicznych. Dane z
badan klinicznych prowadzonych u pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi
dotyczace czgstosci zwigkszenia liczby komorek blastycznych i progresji do ostrej
biataczki szpikowe;j.

powtorzenie, ze stosunek ryzyko-korzys¢ dla leczenia trombocytopenii u pacjentéw bez
samoistnej plamicy plytkowej nie byt ustalony. Wyjasnienie, ze stosunek ryzyko-korzys¢
dla leczenia samoistnej plamicy ptytkowej u dzieci nie byt ustalony.

czestos¢ btedow leczenia w badaniach klinicznych. Przedstawienie kalkulacji
dawkowania, aby utatwi¢ obliczenie prawidlowej dawki i instrukcja do wykonania
prawidlowego rozpuszczenia i podawania.



