PRILOHA



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU, KTORE MAJU SPLNIT CLENSKE STATY

Clenské $taty musia zabezpec¢it, aby boli splnené vietky podmienky tykajuce sa bezpeéného
a u¢inného pouzivania lickov uvedené nizsie:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii schvaluje informacie uvedené vo vzdelavacom programe spolu
s Narodnou kompetentnou autoritou a tento program musi uskutocnit’ celostatne, aby sa
zabezpecilo, Ze pred predpisanim lieku bude vSetkym lekarom poskytnuty balik informacii pre
zdravotnickych pracovnikov, ktory obsahuje nasledovné:
J Vzdelavaci material
o Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomn1l informéaciu pre pouzivatel'ov

a Oznacenie obalu

KPucové zlozky, ktoré su sicast’ou vzdelavacieho materialu

. Davkovanie

. Povinnosti zdravotnickeho pracovnika pokial’ ide o predpisovanie romiplostimu a potreba
poskytnut’ pacientovi Gplnu informaciu o riziku a prinose.

o Dokumenty budu rozoberat’ nasledujiice zistené a potencialne rizika:

- Vyskyt v klinickych §tadiach a pravdepodobnost’ opdtovného vyskytu trombocytopénie po
skoncenti liecby. Informacie o starostlivosti o pacientov po vysadeni romiplostimu.

- Zékladné informacie o retikuline v kostnej dreni. Zakladné hladiny retikulinu v kostnej
dreni u pacientov s ITP a pozorovany vyskyt a potencidlny mechanizmus pdsobenia
nahromaden¢ho retikulinu ako odpoved’ na romiplostim. Upozornenie, ze kym neexistuju
ziadne udaje, vysledkom hromadenia retikulinu, ako odpovede na romiplostim, méze byt
fibroza kostnej drene. Odporuacanie, kedy s vhodné d’alSie vysetrenia a biopsia kostnej
drene.

- Vyskyt trombotickych/tromboembolickych komplikacii v klinickych stadidch. Poucenie
o dodrziavani pokynov o uprave davky, aby sa predislo vy§sim po¢tom krvnych dosticiek,
ako je normalny pocet.

- Romiplostim sa neméa pouzivat’ u pacientov so stredne zavaznou az zavaznou poruchou
funkcie pecene, pokial’ o¢akavany prinos neprevysi identifikované riziko trombozy
portalnej vény. Ak sa pouZzitie romiplostimu povaZuje za nevyhnutné, je potrebné
starostlivo sledovat’ pocet krvnych dosti¢iek, aby sa minimalizovalo riziko
tromboembolickych komplikacii.

- Potencial pre tromboembolické udalosti u pacientov s chronickou ITP a so znamymi
rizikovymi faktormi pre tromboembolické udalosti (napr. faktor V Leiden, deficit ATIII,
antifosfolipidovy syndrém).

- Vyskyt neutralizujicich protilatok voci romiplostimu v klinickych $tudiach. Dosledky
skrizenej reakcie protilatok neutralizujucich romiplostim s endogénnym trombopoetinom
(TPO). Vysetrenie protilatok dostupné po vyziadani lekarom, kontaktné tidaje pre
vysetrenie tejto protilatky.

- Romiplostim méze indukovat’ progresiu existujiicich hematologickych malignit
a myelodysplastického syndromu (MDS). Preto sa nema pouzivat’ v tychto indikaciach
mimo kontextu klinického skusania. Udaje z klinickych $tadii s MDS o vyskyte
zvysenych poc¢tov nezrelych buniek a progresie do AML.

- Zopakovanie, ze pomer rizika a prinosu pre lie¢bu trombocytopénie u populacii pacientov
bez ITP sa nestanovil. Vysvetlenie, Ze pomer rizika a prinosu pre liecbu pediatrickej ITP
sa nestanovil.

- Vyskyt nespravne predpisanych liekov v klinickych Stadiach. Poskytnutie davkovace;j
kalkulacky na zjednodusSenie vypoctu spravnej davky a navod na spravnu rekonstitiuciu
a podavanie.



