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Mulpleo® (lusutrombopag)
Prehlad o lieku Mulpleo a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Mulpleo a na ¢o sa pouziva?

Mulpleo je liek, ktory sa pouziva na prevenciu nadmerného krvacania u dospelych s trombocytopéniou
v dosledku dlhodobého ochorenia pecene. Pacienti s trombocytopéniou maju znizeny pocet krvnych
dosti¢iek (zloZiek krvi, ktoré pomahajd pri zrézanlivosti krvi), ¢o mdze spdsobit nadmerné krvacanie.

Liek sa pouziva v pripade pacientov, ktori sa podrobuju invazivhemu zakroku (lekarskemu zakroku, pri
ktorom sa prerezava alebo prepichuje koza, alebo sa do tela vkladaju nastroje).

Liek Mulpleo obsahuje lieCivo lusutrombopag.
Ako sa liek Mulpleo pouziva?

Liek Mulpleo je dostupny vo forme 3 mg tabliet. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Lie¢ba liekom Mulpleo ma zacdat aspon sedem dni pred zakrokom a odporicana davka je 1 tableta raz
denne pocas siedmich dni.

Viac informacii o pouzivani lieku Mulpleo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Mulpleo Gcinkuje?

Hormén, ktory sa nazyva trombopoetin, stimuluje vytvaranie krvnych dostiCiek v tele tym, Ze sa
naviaze na receptory (ciele) v kostnej dreni. LieCivo lieku Mulpleo, lusutrombopag, sa viaze na rovnaké
receptory ako trombopoetin, ¢im sa zvySuje pocet krvnych dosticiek.

Aké prinosy lieku Mulpleo boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach, ktoré zahffiali dospelych s nizkymi hladinami krvnych dosticiek z dévodu
dlhodobého ochorenia pecene, liek Mulpleo zvysil pocet krvnych dosticiek pred invazivnym zakrokom
a znizil potrebu podania transfazii.

! Predtym znamy ako Lusutrombopag Shionogi.
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V prvej studii, ktora zahffiala 96 dospelych, sa zistilo, Ze u 79 % pacientov, ktori uZivali liek Mulpleo,
nebolo pred zakrokom potrebné podat transflziu krvnych dostiiek v porovnani s 13 % pacientov, ktori
uzivali placebo (zdanlivy liek). V druhej studii, ktord zahffiala 215 dospelych, sa zistilo, Ze u 65 %
pacientov, ktori uzivali liek Mulpleo, nebolo pred zakrokom potrebné podat transfuziu krvnych dosticiek
Vv porovnani s 29 % pacientov, ktori uzivali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Mulpleo?

K neziaducim Gc¢inkom, ktoré sa pozorovali v §tadiach s pacientmi uzivajicimi liek Mulpleo, patrili
bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), trombdza portalnej Zily (blokovanie krvnej cievy, ktora prenasa
krv z Criev do pecene) a vyrazka. Podobné ucinky sa prejavili u pacientov, ktori uzivali placebo.

Zoznam vsetkych vedlajsich tuc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Mulpleo a zoznam vetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Mulpleo povoleny v EU?

V §tadiach sa preukazalo, Ze liek Mulpleo zvysSuje pocet krvnych dosticiek, ¢im znizuje riziko
nadmerného krvacania pocas alebo po invazivnom zakroku a zniZuje potrebu podania transfiizie
krvnych dosticiek. Predpoklada sa, ze neZiaduce Ucinky, ktoré sa prejavili v $tadiach, boli spésobené
ochorenim pacientov a povahou invazivneho zakroku, pri ktorom sa pouzil liek Mulpleo.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Mulpleo st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Mulpleo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Mulpleo boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Mulpleo sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Mulpleo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Mulpleo

Lieku Mulpleo bolo diia 18. februdra 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Mulpleo sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mulpleo.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2019
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