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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Nplate.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Nplate.

Pentru informatii practice privind utilizarea Nplate, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Nplate si pentru ce se utilizeaza?

Nplate se utilizeaza la pacienti incepand cu varsta de 1 an care sufera de purpura trombocitopenica
imuna (PTI) cronica, o boala in care sistemul imunitar al pacientului distruge trombocitele (componente
ale sangelui care ajuta la coagularea acestuia). Pacientii cu purpura trombocitopenica imuna au un
numar scazut de trombocite si prezinta risc de sangerare.

Nplate se utilizeaza cand tratamentul cu medicamente precum corticosteroizi sau imunoglobuline nu a
avut efect. Nplate se poate utiliza atat la pacientii carora li s-a scos splina pentru a tine boala sub
control, cat si la cei care inca au splina. Splina, un organ situat in spatele stomacului, are rol in
eliminarea trombocitelor din sange.

Din cauza numarului mic de pacienti cu purpura trombocitopenica imuna, boala este considerata
Lrara”, iar Nplate a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la
27 mai 2005.

Nplate contine substanta activa romiplostim.
Cum se utilizeaza Nplate?

Nplate se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie supravegheat de
un medic cu experienta in tratarea tulburarilor de sange.
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Nplate este o pulbere din care se obtine o solutie injectabila. Se administreaza o data pe saptamana,
sub forma de injectie subcutanata. Doza initiald depinde de greutatea pacientului si este apoi ajustata
pentru a mentine numarul trombocitelor la nivelurile tinta. Tratamentul trebuie oprit daca numarul
trombocitelor nu creste suficient pentru a reduce riscul de sangerare dupa 4 saptamani de tratament
cu doza maxima de Nplate. Adultii la care numarul de trombocite este stabil isi pot injecta singuri
medicamentul dupa ce au fost instruiti in mod corespunzator.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum actioneaza Nplate?

Substanta activa din Nplate, romiplostimul, stimuleazd productia de trombocite. In organism, productia
de trombocite in maduva osoasa este in mod normal stimulata de un hormon numit ,trombopoietina”.
Romiplostimul a fost conceput pentru a se lega de aceleasi tinte (receptori) ca trombopoietina si pentru
a stimula acesti receptori. Mimand activitatea trombopoietinei, romiplostimul stimuleaza productia de
trombocite, determinand astfel cresterea numarului de trombocite din sange si reducand riscul de
sangerare.

Ce beneficii a prezentat Nplate pe parcursul studiilor?

In urma a dou3 studii principale efectuate la adulti si a unui al treilea studiu efectuat la copii si
adolescenti s-a constatat c& Nplate este eficace in tratamentul PTI cronice. In toate studiile, Nplate a
fost comparat cu placebo (un preparat inactiv). Pacientii au primit tratament timp de 24 de saptamani,
iar principala masura a eficacitatii a fost cresterea numarului de trombocite peste pragul de 50 de
milioane de trombocite pe mililitru de sange, timp de cel putin 6 saptamani din ultimele 8 de
tratament. Un numar de trombocite mai mic de 30 de milioane pe mililitru expune pacientii la riscul de
sangerare, numarul normal de trombocite fiind intre 150 si 400 de milioane pe mililitru.

Primul studiu a cuprins 63 de pacienti la care boala nu era tinuta sub control, in ciuda faptului ca li se
scosese splina. Numarul de trombocite a crescut peste prag la 38 % din pacientii care au primit Nplate
(16 din 42), fata de niciunul din cei 21 de pacienti care au primit placebo.

Cel de-al doilea studiu a cuprins 62 de pacienti care primisera anterior tratament pentru PTI (dar
carora nu li se scosese splina). Numarul de trombocite a crescut peste prag la 61 % din pacientii care
au primit Nplate (25 din 41), fata de 5 % din cei care au primit placebo (1 din 21).

Studiul la copii si adolescenti a cuprins 62 de pacienti cu varsta intre 1 an si mai putin de 18 ani care
primisera anterior tratament pentru PTI (inclusiv pacienti carora li se scosese splina). Numarul de
trombocite a crescut peste prag la 52 % din pacientii care au primit Nplate (22 din 42), fata de 10 %
din cei care au primit placebo (2 din 20).

Studiile pe termen lung efectuate la peste 1 000 de pacienti, dintre care unii au fost tratati mai mult de
5 ani, au confirmat ca Nplate raméne eficace atat la pacientii cdrora le-a fost scoasa splina, cat si la cei
carora nu le-a fost scoasa.

Care sunt riscurile asociate cu Nplate?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nplate la adulti (observate la mai mult de 1 pacient din

10) sunt dureri de cap, infectii la nivelul nasului si al gatului si reactii alergice (hipersensibilitate), cum
ar fi eruptii pe piele, mancarime si aparitie rapida a unor umflaturi sub piele. Cele mai frecvente reactii
adverse la copii si adolescenti sunt infectii la nivelul nasului si al gatului, secretii nazale, tuse, febra,
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dureri la nivelul gurii si al gatului, dureri abdominale (de burta), diaree, eruptii pe piele si invinetire.
Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Nplate, cititi prospectul.

Nplate este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la romiplostim, la oricare
dintre celelalte ingrediente sau la proteinele produse de Escherichia coli (o bacterie).

De ce a fost aprobat Nplate?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Nplate sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Agentia a constatat ca Nplate a fost eficace atat la pacientii carora le fusese scoasa splina, cat si la
pacientii carora nu le fusese scoasa splina. Cresterea numarului de trombocite a fost de durata si
relevanta din punct de vedere clinic la ambele grupuri, desi tratamentul controleaza doar simptomele si
nu vindeca boala. Din acest motiv, la pacientii cu splina intacta trebuie reevaluata periodic necesitatea
unei operatii.

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

Compania care comercializeaza Nplate va furniza medicilor un ,calculator de dozare” care sa-i ajute sa
calculeze cantitatile uneori foarte mici de Nplate care trebuie injectate. De asemenea, medicii pot primi
si un pachet de instruire pentru administrarea la domiciliu, care include materiale pentru instruirea
pacientilor care isi vor injecta singuri Nplate, precum si materiale pentru pacienti despre cum sa
prepare medicamentul pentru injectie.

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

Alte informatii despre Nplate

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Nplate, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 4 februarie 2009.

EPAR-ul complet pentru Nplate este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Nplate, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Rezumatul avizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Nplate este disponibil pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000942/human_med_000938.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000942/human_med_000938.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000329.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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