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Doptelet (awatrombopag)
Przeglad wiedzy na temat leku Doptelet i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Doptelet i w jakim celu sie go stosuje

Doptelet jest lekiem stosowanym w leczeniu:

e ciezkiej matoptytkowosci (niska liczba ptytek krwi, ktdra moze prowadzi¢ do krwawienia)
spowodowanej przewlektg chorobg watroby u osdéb dorostych, ktérzy maja by¢ poddani
poddawanych inwazyjnemu zabiegowi (zabieg medyczny zwigzany z rozcieciem lub nakiuciem
skéry lub wprowadzaniem narzedzi do wnetrza organizmu, w zwigzku z ktérym istnieje ryzyko
krwawienia);

e 0s6b dorostych z przewlekig pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng (ang. primary chronic
immune thrombocytopenia, ITP) - chorobg, w przebiegu ktérej uktad odpornosciowy pacjenta
niszczy ptytki krwi. Lek stosuje sie, gdy inne metody leczenia (takie jak kortykosteroidy lub
immunoglobuliny) nie zadziataty.

Substancja czynng zawartg w leku Doptelet jest awatrombopag.

Jak stosowac lek Doptelet

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpoczac¢ i prowadzi¢ pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu choréb hematologicznych. Lek Doptelet jest dostepny w postaci tabletek. .

U pacjentow z ciezkg matoptytkowoscig spowodowang przewlektg chorobg watroby, u ktérych
planowany jest zabieg inwazyjny, lek Doptelet podaje sie raz na dobe przez 5 dni, a leczenie nalezy
rozpoczac od 10 do 13 dni przed zabiegiem. W dniu zabiegu konieczne jest wykonanie badania krwi,
aby upewnic sie, ze liczba ptytek krwi jest odpowiednia, a nie niespodziewanie wysoka.

U pacjentdéw z przewlekta pierwotng ITP dawka leku Doptelet i czestos¢ jej przyjmowania zalezg od
poziomu ptytek krwi w trakcie leczenia. Nalezy regularnie kontrolowa¢ poziom ptytek krwi w celu
upewnienia sie, ze nie jest on zbyt niski ani zbyt wysoki oraz w razie potrzeby dostosowa¢ dawke leku
Doptelet. Leczenie nalezy przerwaé, jezeli poziom ptytek krwi nie zwiekszy sie odpowiednio po 4
tygodniach leczenia najwyzszq dawka lub jest zbyt wysoki po 2 tygodniach leczenia najnizsza dawka.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Doptelet znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Doptelet

Wytwarzanie ptytek krwi w organizmie jest stymulowane przez hormon o nazwie trombopoetyna, ktéry
przytacza sie do odpowiednich receptoréw (celdéw) w szpiku kostnym. Substancja czynna leku Doptelet,
awatrombopag, przytacza sie do tych samych receptoréw co trombopoetyna, pomagajgc w ten sposoéb

w zwiekszeniu liczby ptytek krwi.

Korzysci ze stosowania leku Doptelet wykazane w badaniach

W dwodch badaniach gtdwnych z udziatem 435 pacjentéw z niskim poziomem ptytek krwiw zwigzku z
przewlektg chorobg watroby wykazano, ze lek Doptelet skutecznie zwieksza poziom ptytek krwi przed
zabiegiem inwazyjnym. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byfa liczba pacjentéw, ktérzy nie
wymagali przetoczenia ptytek krwi ani innego rodzaju leczenia (,zabieg ratunkowy”) w celu
zapobiegania nadmiernemu krwawieniu po rozpoczeciu terapii lekiem Doptelet oraz maksymalnie 7 dni
po zabiegu inwazyjnym.

W badaniach tych 88% pacjentéw otrzymujacych codziennie lek Doptelet nie wymagato przetoczenia
krwi ani zabiegu ratunkowego w poréwnaniu z 36% pacjentéw przyjmujacych placebo (leczenie
pozorowane). Wséréd pacjentdw z ostrzejsza postacig matoptytkowosci 67% osdb, ktérym podano
codziennie Doptelet, nie wymagato przetoczenia krwi ani zabiegu ratunkowego w poréwnaniu z 29%
0s6b otrzymujacych placebo.

W innym badaniu z udziatem 49 o0s6b dorostych z przewlektg ITP podawanie leku Doptelet
poréwnywano z podawaniem placebo. Pacjentéow leczono przez 24 tygodnie, a gtdwnym kryterium
oceny skutecznosci byt wzrost liczby ptytek krwi powyzej progu 50 min ptytek krwi na mililitr krwi.
Liczba ptytek krwi wynoszgca ponizej 30 min na mililitr stwarza ryzyko krwawienia u pacjentow,
natomiast prawidtowa liczba ptytek krwi wynosi od 150 do 400 min na mililitr. W badaniu u pacjentéw,
ktérym podawano lek Doptelet liczba ptytek krwi utrzymywata sie na poziomie powyzej wartosci
progowej $rednio przez 12 tygodni, podczas gdy u pacjentéw otrzymujacych placebo - przez 0 tygodni.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Doptelet

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Doptelet
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

U pacjentow z ciezkg matoptytkowoscig spowodowang przewlektg chorobg watroby najczestsze
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Doptelet (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw)
to zmeczenie.

U pacjentdéw z przewlekta pierwotng ITP najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
leku Doptelet (mogace wystgpié czesciej niz u 1 osoby na 10) to bdl glowy i zmeczenie.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Doptelet w UE

W badaniach wykazano, ze lek Doptelet zwiekszat liczbe ptytek krwii zmniejszat zapotrzebowanie na
przetoczenie ptytek krwilub inne zabiegi ratunkowe w celu zapobiegania nadmiernemu krwawieniu
przed zabiegiem inwazyjnym oraz do 7 dni po zabiegu. U pacjentdw przyjmujgacych lek Doptelet liczba
ptytek krwi wzrosta. Wszelkie dziatania niepozadane wystepujace w trakcie stosowania leku Doptelet
zostaty uznane za wynikajace z ogdlnego stanu zdrowia pacjentéw i inwazyjnego charakteru zabiegu,
w zwigzku z ktorym lek ten zastosowano.
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Lek spowodowat réwniez szybki wzrost liczby ptytek krwi u pacjentéw z ITP, a efekt ten utrzymywat sie
przez kilka miesiecy. Chociaz dane dotyczace dtugoterminowego bezpieczenstwa sg ograniczone, profil
bezpieczenstwa uznano za akceptowalny.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Doptelet
przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Doptelet

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Doptelet w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Doptelet sq stale
monitorowane. Zgfaszane dziatania niepozadane leku Doptelet sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentdw.

Inne informacje dotyczace leku Doptelet

Lek Doptelet otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 czerwca
2019 r.

Dalsze informacje na temat leku Doptelet znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/doptelet.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2023.
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