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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZADOM NA BEZPECNE A I’J(":INNE ,
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATMI

Clenské staty musia zabezpecit', ze vSetky niZSie popisané podmienky s ohl'adom na bezpecné
a ucinné pouzivanie lieku su implementované:

Drzitel' rozhodnutia o registracii schval'uje 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 lekdrom poskytnuty balik informacii pre

zdravotnickych pracovnikov, ktory obsahuje nasledovné:

. Vzdelavaci material

. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
a Oznacenie obalu

KTuicové zlozky, ktoré su sucast'ou vzdelavacieho materiilu

Hepatotoxicita

* Vzdelavat' pacientov ohladne mozného zvySenia hladiny pecenovych enzymov, dolezitosti
mesacného  laboratorneho sledovania ALT a AST, ako aj znakov a priznakov spojenych
s poskodenim pecene (napr. zltacka).

* Stanovit’ sérové hladiny ALT, AST a bilirubinu pred zahajenim liecby, nasledovne kazdé 2 tyzdne
pocas fazy tpravy davkovania a mesacne po stanoveni stabilnej davky.

* Ukoncit’ liecbu s Revolade ak sa hladina ALT zvysi (>3x horna hranica normalu [ULN]) a:

- narasta, alebo

- pretrvava po dobu > 4 tyzdne, alebo

- je sprevadzana zvysenou hladinou priameho bilirubinu, alebo

- je sprevadzana klinickymi priznakmi poSkodenia pecene alebo pritomnost’ou zlyhania pecene.

* U pacientov so strednym az tazkym poskodenim pecene ma byt Revolade podavany opatrne, a tito
pacienti by mali byt tieZ podrobne sledovani kvoli zvysenej expozicie na liek.

Tromboembolické prihody

» Eltrombopag sa neméa podavat’ pacientom so strednym az tazkym poskodenim funkcie pecene
pokial’ o¢akavany prinos neprevazi zistené riziko portalnej vendznej trombdzy. Ak sa pouzite
eltrombopagu povazuje za nevyhnutné, tak pociatocna davka musi byt 25 mg raz denne.

* Vzdelavat’ pacientov ohl'adne moznych tromboembolickych prihod u pacientov s chronickou ITP a
u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi tromboembdlie (napr. Faktor V Leiden, nedostatok
ATIII, antifosfolipidovy syndrom).

* Vzdelavat’ pacientov ohl'adne chronického ochorenia pecene a rizika tromboembolickych prihod.

* ZniZenie davky sa odporti¢a u pacientov s poctom krvnych dosti¢iek medzi 150 000-250 000/pl.

» Podavanie Revolade ma byt prerusené, ak sa pocet krvnych dosticiek zvysi na > 250 000/ul. Ako
nahle pocet krvnych dostic¢iek dosiahne < 100 000/ul, treba obnovit’ liecbu znizenou dennou davkou.

Davkovanie

* Vzdelavat’ pacientov ohl'adne vhodného podavania Revolade (napr. titracia Revolade, potravinovo-
lickové interakcie, odporacané davkovanie pre Specifické populacie pacientov [napr. pacienti
vychodoazijského povodu]).

» Upovedomit’ lekdrov ohl'adne schvalenych indikécii a upozorneniach stvisiacich s neindikovanymi
populédciami (napr. neodporica sa podavat’ detom, tehotnym alebo doj¢iacim Zendm, iné ,,off label*
pouzitie).



Interakcie s potravinami

* Vzdelavat' pacientov ohladne moznej interakcie s potravinami ainymi liekmi (t.j. chelacia
s polyvalentnymi kationmi ako je Zelezo, vapnik, hor¢ik, hlinik, selén a zinok). Antacida, mliecne
produkty a iné produkty obsahujuce polyvalentné kationy, napriklad mineralne doplnky, treba uzivat
minimalne Styri hodiny od uzitia Revolade, aby nedoslo k vyznamnému zniZeniu absorpcie Revolade
v dosledku chelacie.

* Pomahat pacientom vypracovat plan ako podavat Revolade kazdy den vtakom case, ktory
vyhovuje vlastnému dennému rezimu pacienta.

Opitovny vyskyt trombocytopénie

* Vzdelavat’ pacientov ohladne mozného rizika krvacania po ukonceni liecby (vratane vyskytu
v klinickych studiach a pravdepodobnost’ opdtovného vyskytu trombocytopénie po ukonceni liecby).

* Po ukonceni liecby s Revolade sa pocet krvnych dosticiek vrati na pdvodnu hladinu v priebehu
2 tyzdiiov u vacSiny pacientov, ¢o zvySuje riziko krvacania a v niektorych pripadoch to méze priamo
viest’ ku krvacaniu.

* Po ukonceni liecby s Revolade je nutné tyzdenne sledovat’ pocet krvnych dosti¢iek po dobu 4
tyzdnov.

Zvysena tvorba retikulinovych vlakien v kostnej dreni

* Vzdelavat’ pacientov ohl'adne moznej tvorby retikulinovych vlakien v kostnej dreni.

» Zékladné informdcie o retikuline v kostnej dreni (t.j. zdkladné hladiny retikulinu v kostnej dreni
u pacientov s ITP a pozorovany vyskyt a potencidlny mechanizmus G¢inku hromadenia retikulinu ako
odpoved’ na Revolade).

* Pred zaciatkom liecby s Revolade je potrebné podrobne vySetrit’ periférny krvny nater, aby bolo
mozné urcit’ iroven morfologickych abnormalit buniek.

* Po stanovendi stabilnej davky Revolade treba kontrolovat’ krvny obraz (CBC — complete blood count)
vratane diferencialneho poctu bielych krviniek (WBC — white blood cell count) raz mesacne.

* V pripade spozorovania nezrelych alebo dysplastickych buniek treba vysetrit’ periférne krvné natery
na zistenie novych alebo zhorSujucich sa morfologickych abnormalit (napr. slzickovité cCervené
krvinky a cervené krvinky s jadrom, nezrelé biele krvinky) alebo cytopénia(e).

» Ak sa u pacienta vyskytnu nové alebo zhorsujice sa morfologické abnormality alebo cytopénia(e),
treba ukoncit’ lieCbu s Revolade a mala by sa zvazit’ biopsia kostnej drene, vratane uréenia stupna
fibrozy.

Hematologické malignity

* Diagno6za ITP u dospelych a star§ich pacientov sa ma potvrdit’ vyli¢enim inych klinickych diagnéz
spojenych s trombocytopéniou. M4 sa zvazit' cytologické a bioptické vySetrenie kostnej drene pocas
ochorenia a liecby zvlast u pacientov vo veku nad 60 rokov, so systémovymi priznakmi alebo
abnormalnymi nalezmi.

* Vzdelavat' pacientov ohladne teoretického rizika hematologickych malignit s agonistami
trombopoetinového receptora.

* Vyznam nepouzivania Revolade mimo kontextu jeho registracie okrem pouzitia v klinickom
skuSani.

Mozné ,,off-label“ pouzitie

* Pomer rizika a prinosu v lie¢be trombocytopénie u populacii pacientov bez ITP sa nestanovil.
* Pomer rizika a prinosu Revolade v liecbe pediatrickej ITP sa nestanovil.



