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Mulpleo® (lusutrombopag)
Przeglad wiedzy na temat leku Mulpleo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Mulpleo i w jakim celu sie go stosuje

Mulpleo jest lekiem stosowanym w zapobieganiu nadmiernemu krwawieniu u 0oséb dorostych z
matoptytkowoscig spowodowang przewlektg choroba watroby. U pacjentéw z matoptytkowoscig
wystepuje zmniejszona liczba ptytek krwi (sktadnikéw krwi uczestniczacych w procesach krzepniecia),
w wyniku czego moga wystepowacé nadmierne krwawienia.

Lek jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw poddawanych zabiegom inwazyjnym (zabieg
medyczny zwigzany z rozcieciem lub naktuciem skory lub wprowadzaniem narzedzi do wnetrza
organizmu).

Substancjg czynng zawartg w leku Mulpleo jest lusutrombopag.
Jak stosowa¢ lek Mulpleo

Mulpleo jest dostepny w postaci tabletek 3 mg. Lek wydawany na recepte.

Stosowanie leku Mulpleo nalezy rozpoczyna¢ co najmniej 8 dni przed planowanym zabiegiem. Zalecana
dawka to 1 tabletka na dobe przez 7 dni.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Mulpleo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Mulpleo

Wytwarzanie ptytek krwi w organizmie jest stymulowane przez hormon o nazwie trombopoetyna, ktéry
przytacza sie do odpowiednich receptorow (celéw) w szpiku kostnym. Lusutrombopag, substancja
czynna leku Mulpleo, przytacza sie do tych samych receptoréw co trombopoetyna, pomagajac w ten
sposéb w zwiekszeniu liczby ptytek krwi.

! ek wczedniej znany pod nazwa Lusutrombopag Shionogi.
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Korzysci ze stosowania leku Mulpleo wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdwnych z udziatem osdb dorostych z niskg liczbg ptytek krwi spowodowang
dtugotrwata chorobg watroby lek Mulpleo zwiekszat liczbe ptytek przed zabiegiem inwazyjnym i
zmniejszat potrzebe przetoczenia krwi.

W pierwszym z tych badan, przeprowadzonym na grupie 96 oséb dorostych, stwierdzono, ze 79%
pacjentéw przyjmujacych Mulpleo nie wymagato przetoczenia ptytek krwi przed zabiegiem, natomiast
w grupie otrzymujacej placebo (leczenie pozorowane) takich pacjentéow byto 13%. W drugim badaniu z
udziatem 215 osbéb dorostych odsetek pacjentdow niewymagajacych przetoczenia ptytek krwi przed
zabiegiem wyniost 65% wsrod przyjmujacych Mulpleo i 29% wsrdd przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Mulpleo

Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach z udziatem pacjentéw przyjmujacych lek Mulpleo to:
bole gtowy, nudnosci (mdtosci), zakrzepica zyty wrotnej (,,zatkanie” naczynia, ktéorym krew ptynie z
jelit do watroby) oraz wysypka. Podobne objawy wystapity u 0séb przyjmujacych placebo.

Wiecej informacji na temat dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku
Mulpleo znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Mulpleo w UE

W badaniach wykazano, ze lek Mulpleo zwieksza liczbe ptytek krwi, dzieki czemu zmniejsza sie ryzyko
wystgpienia nadmiernych krwawien w trakcie inwazyjnych zabiegéw medycznych lub po nich oraz
koniecznos$¢ przetoczenia ptytek krwi. Obserwowane w badaniach klinicznych dziatania niepozadane sg
uznawane za wynikajace z ogdlnego stanu zdrowia pacjentow i charakteru zabiegu inwazyjnego, z
powodu ktdérego stosowano lek Mulpleo.

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

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Mulpleo

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Mulpleo s stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Mulpleo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Mulpleo

Lek Mulpleo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 18 lutego 2019
r.

Dalsze informacje na temat leku Mulpleo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mulpleo.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2019.
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