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Mulpleo® (lusutrombopag)
Prezentare generala a Mulpleo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Mulpleo si pentru ce se utilizeaza?

Mulpleo este un medicament utilizat pentru a preveni sangerarea excesiva la adultii cu trombocitopenie
cauzata de boala hepatica de lunga durata. La pacientii cu trombocitopenie numarul de trombocite
(componente din sdnge care ajutad la coagularea sa) este scazut, ceea ce poate cauza sadngerare
excesiva.

Medicamentul este destinat utilizarii la pacientii care sunt supusi unei proceduri invazive (o procedura
medicala care consta in taierea sau inteparea pielii sau in introducerea de instrumente in organism).

Mulpleo contine substanta activa lusutrombopag.
Cum se utilizeaza Mulpleo?

Mulpleo este disponibil sub forma de comprimate de 3 mg. Medicamentul se poate obtine numai pe
baza de prescriptie medicala.

Tratamentul cu Mulpleo trebuie inceput cu cel putin 8 zile inainte de procedura invaziva, iar doza
recomandata este de 1 comprimat zilnic timp de 7 zile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Mulpleo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Mulpleo?

in organism, hormonul numit trombopoieting stimuleazd productia de trombocite legadndu-se de
receptori (tinte) din maduva osoasa. Substanta activa din Mulpleo, lusutrombopagul, se leaga de
aceeasi receptori ca trombopoietina, contribuind la cresterea numarului de trombocite.

! Cunoscut anterior sub denumirea de Lusutrombopag Shionogi.
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Ce beneficii a prezentat Mulpleo pe parcursul studiilor?

in doud studii principale la care au participat adulti cu numar scdzut de trombocite din cauza bolii
hepatice de lunga durata, Mulpleo a dus la cresterea numarului de trombocite inainte de procedura
invaziva si la reducerea nevoii de transfuzii.

In primul studiu, care a cuprins 96 de adulti, s-a constatat cd 79 % din pacientii care au luat Mulpleo
nu au avut nevoie de transfuzii de trombocite inainte de procedura invaziva, comparativ cu 13 % din
pacientii care au primit placebo (un preparat inactiv). In al doilea studiu, care a cuprins 215 adulti, s-a
constatat ca 65 % din pacientii care au luat Mulpleo nu au avut nevoie de transfuzii de trombocite
fnainte de procedura invaziva, comparativ cu 29 % din pacientii care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Mulpleo?

Reactiile nedorite, care au aparut in studiile la care au participat pacienti care luau Mulpleo, au fost
dureri de cap, greata, tromboza venei porte (un blocaj in vasul de sange care transporta sange din
intestine la ficat) si eruptii pe piele. Pacientii care au primit placebo au avut reactii similare

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Mulpleo, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Mulpleo in UE?

Studiile au constatat ca Mulpleo duce la cresterea numarului de trombocite, reducand astfel riscul de
sangerare excesiva in timpul sau dupa o procedura invaziva si nevoia de transfuzii de trombocite.
Reactiile nedorite care au aparut in studii sunt considerate a fi rezultatul starii de sanatate a pacientilor
si al naturii procedurii invazive pentru care a fost utilizat Mulpleo.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Mulpleo sunt mai mari decéat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Mulpleo?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Mulpleo, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Mulpleo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Mulpleo sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Mulpleo

Mulpleo a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 18 februarie 2019.

Informatii suplimentare cu privire la Mulpleo sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mulpleo.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2019.
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