EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/790608/2017
EMEA/H/C/000942

SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Nplate

romiplostim

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Nplate. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Nplate.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Nplate, najdu ich v pisomnej informéacii pre
pouzivatela alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Nplate a na ¢o sa pouziva?

Liek Nplate sa pouziva u pacientov od jedného roka s dlhodobou imunitnou trombocytopenickou
purpurou (ITP), ¢o je ochorenie, pri ktorom imunitny systém pacienta nici krvné dosticky (zlozky v
krvi, ktoré pomahaju pri jej zrazani). Pacienti s ITP maju nizky pocet krvnych dosticiek a hrozi im riziko
krvacania.

Liek Nplate sa pouziva v pripade, Ze lieCba urcitymi liekmi, napriklad kortikosteroidmi alebo
imunoglobulinmi, nie je G¢inna. Liek Nplate mozno pouzit u pacientov s odstranenou slezinou na
kontrolu ochorenia aj u pacientov, ktori maja slezinu. Slezina, organ za zalidkom, sa podiela na
odstrafiovani krvnych dosticiek z krvi.

KedZe je pocet pacientov s ochorenim ITP nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek
Nplate 27. maja 2005 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Nplate obsahuje Gcinnu latku romiplostim.
Ako sa liek Nplate pouziva?

Vydaj lieku Nplate je viazany na lekdrsky predpis a na lie¢bu tymto liekom mé dohliadat lekar, ktory
ma skusenosti s lieCbou poruch krvi.
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Liek Nplate je prasok, z ktorého sa pripravuje injekény roztok. Liek sa podava jedenkrat tyzdenne vo
forme podkoznej injekcie. Zaciato¢na davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a nasledne sa
upravuje tak, aby sa pocet krvnych dosticiek udrziaval na cielovych hladinach. Ak sa pocet krvnych
dosticiek nezvysi dostatocne na to, aby sa po Styroch tyzdnoch lieCcby maximalnou davkou Nplate
zniZilo riziko krvacania, lieéba sa ma zastavit. Dospeli, u ktorych je hladina krvnych dosticiek stabilna,
si mozu liek po nalezitom zaskoleni vpichovat sami.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Nplate ucinkuje?

U¢inna latka lieku Nplate, romiplostim, stimuluje tvorbu krvnych dosti¢iek. Hormdn nazyvany
trombopoetin v tele za normalnych okolnosti stimuluje tvorbu krvnych dosticiek v kostnej dreni.
Romiplostim je vytvoreny tak, Zze sa naviaze na rovnaké ciele (receptory) ako trombopoetin a stimuluje
ich. Romiplostim napodobovanim Gcinku trombopoetinu stimuluje tvorbu krvnych dostic¢iek, a tym
zvysuje ich pocet a znizZuje riziko krvacania.

Aké prinosy lieku Nplate boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach zahfnajlcich dospelych a v tretej stddii zahffiajlcej deti sa preukazala
Gcéinnost lieku Nplate pri lie¢be dlhodobej ITP. Vo vSetkych Stldiach sa liek Nplate porovnaval s
placebom (zdanlivym liekom). Pacienti boli lieceni pocas 24 tyzdfiov a hlavnym meradlom ucinnosti
bolo zvysenie poctu krvnych dostic¢iek nad prahovid hodnotu 50 milidonov krvnych dosticiek na mililiter
krvi poCas najmenej Siestich z 6smich tyzdnov lieCby. Pri pocte krvnych dosticiek nizsom ako 30
milidnov na mililiter sU pacienti vystaveni riziku krvacania, zatial' co normalny pocet je 150 az 400
miliénov na mililiter.

Prva studia zahffiala 63 pacientov, u ktorych nebolo ochorenie kontrolované napriek odstraneniu
sleziny. Pocet krvnych dosti¢iek sa zvysil nad prahovu hodnotu u 38 % pacientov pouzivajucich liek
Nplate (16 zo 42) v porovnani so ziadnym z 21 pacientov pouzivajucich placebo.

Druha studia zahfnala 62 pacientov, ktori boli v minulosti lieceni na ITP (ale ktori nemali odstranent
slezinu). Pocet krvnych dostiCiek sa zvysil nad prahovl hodnotu u 61 % pacientov pouzivajucich liek
Nplate (25 zo 41) v porovnani s 5 % pacientov pouzivajlcich placebo (1 z 21).

Studia u deti zahfiiala 62 pacientov od jedného roka do menej ako 18 rokov, ktori boli v minulosti
lieCeni na ITP (vratane niekolkych deti s odstranenou slezinou). Pocet krvnych dosticiek sa zvysil nad
prahovu hodnotu u 52 % pacientov pouzivajucich liek Nplate (22 zo 42) v porovnani s 10% pacientov
pouzivajucimi placebo (2 z 20).

V dlhodobych $tudiach zahffiajlcich vy$e 1 000 pacientov, pricom niektori boli lie¢eni dlhsie ako pat
rokov, sa potvrdilo, Ze liek Nplate je nadalej Uucinny u pacientov s odstranenou slezinou aj u pacientov,
ktori maju slezinu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nplate?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Nplate u dospelych (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10)
zahfhaju bolest hlavy, infekcie nosa a hrdla a alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti), ako je
vyrazka, svrbenie a rychly opuch pod koZou. NajcastejSie vedlajsie ucinky u deti zahffaju infekcie nosa
a hrdla, nddchu, kasel, hori¢ku, bolest v Ustach a hrdle, abdominalnu (brusna) bolest, hnacku,
vyrazku a modriny. Zoznam vSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nplate sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Liek Nplate nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na romiplostim, na iné zlozky lieku
alebo na proteiny, ktoré vytvara baktéria Escherichia coli.

Preco bol liek Nplate povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Nplate su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh.

Agentura konstatovala, Ze liek Nplate je UCinny u pacientov s odstranenou slezinou, ako aj u pacientov,
ktori maju slezinu. ZlepSenie poctu krvnych dostic¢iek bolo v obidvoch skupinach dlhodobé a klinicky
vyznamné, hoci liecba len zmierfiuje priznaky, ale neuzdravuje. U pacientov s intaktnou slezinou je
preto potrebné pravidelne posudzovat mozZnost odstranenia sleziny.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Nplate?

Spoloénost, ktora uvadza liek Nplate na trh, poskytne lekarom tzv. kalkuladtor ddvkovania na pomoc pri
vypocte niekedy velmi malého objemu lieku Nplate, ktory sa ma injikovat. Lekari mdZu dostat aj
vzdelédvaci balic¢ek s informaciami o podavani lieku v doméacom prostredi, ktory obsahuje materialy, ako
zaskolit pacientov, ktori si budu liek Nplate vpichovat doma, a materialy pre pacientov o priprave lieku
na podanie injekcie.

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

Dalsie informacie o lieku Nplate

Dna 4. februara 2009 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Nplate na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Nplate sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Nplate, preditajte si pisomnu informéciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Nplate sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Posledné& aktualizacia tohto sUhrnu: 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/orphans/2009/11/human_orphan_000329.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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