ANEXA



CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA UTILIZARII
MEDICAMENTULUI CE VOR FI IMPLEMENTATE DE STATELE MEMBRE

Statele Membre trebuie si se asigure ca toate conditiile cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii
medicamentului, descrise mai jos sunt implementate.

DAPP va agrea cu Autoritatile Nationale Competente asupra detaliilor unui program educational si trebuie
sa implementeze acest program national, pentru a se asigura ca Tnainte de prescriere, toti medicii vor avea la
dispozitie un pachet de informatii pentru profesionistii din domeniul medical, care va contine urmatoarele:

. Materialul educational

. Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) si Prospectul pentru pacient si Etichetarea

Elemente cheie care trebuie incluse in materialul educational

. Doze

. Obligatiile profesionistilor din domeniul medical in legatura cu prescrierea de romiplostim si
necesitatea de a furniza pe larg recomandari asupra raportului beneficiu-risc la pacienti.

. Documentele vor prezenta urmatoarele riscuri identificate si potentiale:

- Incidenta 1n studii clinice §i probabilitatea reaparitiei trombocitopeniei dupa intreruperea
tratamentului. Recomandare cu privire la managementul pacientilor dupé intreruperea
tratamentului cu romiplostim.

- Fondul informatiilor despre reticulina din maduva osoasa. Urmadrirea cantitatii de reticulina
din maduva osoasa la pacientii cu PTI si incidenta observata si mecanismul de actiune
potential al depozitelor de reticulind ca raspuns la romiplostim. Atentionarea ca, desi nu
exista date, un efect al depozitelor de reticulind ca raspuns la romiplostim poate fi fibroza
maduvei osoase. Recomandare cand investigatii suplimentare si biopsia maduvei osoase pot
fi adecvate.

- Incidenta 1n studiile clinice a complicatiilor trombotice/tromboembolice. Recomandarea de
a respecta regulile de ajustare a dozei pentru a evita un numar al trombocitelor peste limita
normala.

- Romiplostim nu trebuie utilizat la pacienti cu insuficienta hepatica moderatapana la severa
decét daca beneficiile asteptate depasesc riscul identificat de tromboza venoasa portala.
Daca utilizarea romiplostim este consideratd necesara, trebuie monitorizat cu atentie
numarul de plachete pentru a reduce la minim riscul aparitiei complicatiilor
tromboembolice.

- Potentialul de aparitie a incidentelor tromboembolice la pacienti cu PTI cronica si acei
factori de risc cunoscuti pentru aparitia evenimentelor tromboembolice (de ex. Factor V
Leiden, deficienta de ATIII, sindrom antifosfolipidic).

- Incidenta anticorpilor neutralizanti ai romiplostim in studiile clinice. Interactiunile de tip
incrucisat ale anticorpilor neutralizanti ai romiplostim cu TPO endogena. Testarea
anticorpilor disponibila la cererea medicului, contacte detaliate pentru testarea anticorpilor.

- Romiplostim poate induce progresia afectiunilor maligne hematopoietice si a sindroamelor
mielodisplazice (SMD) existente. De aceea, nu trebuie utilizat in aceste indicatii in afara
contextului studiilor clinice. Date din studiile clinice la pacienti cu SMD cu privire la
incidenta cresterii celulelor blastice si progresia catre LAM.

- Reiterarea ca raportul beneficiu-risc pentru tratamentul trombocitopeniei la grupele de
pacientii non-PTI nu a fost stabilit. Clarificarea ca raportul beneficiu-risc al tratamentului la
copii cu PTI nu a fost stabilit.

- Incidenta greselilor de medicatie in studiile clinice. Furnizarea unui calculator pentru dozare
pentru a usura calcularea corectd a dozei i a unui ghid de reconstituire a solutiei si
administrare.



