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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKALL TILLAMPAS AV MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstaterna skall sakerstélla att alla de villkor som beskrivs nedan avseende saker och effektiv
anvandning av lakemedlet &r implementerade:

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning skall komma 6verens med nationell behdrig
myndighet om detaljerna i ett utbildningsprogram och skall genomféra programmet nationellt
for att sékerstélla att alla 1akare fore forskrivning forses med ett informationspaket for
sjukvardspersonal som innehaller foljande:

. Utbildningsmaterial

. Produktresumé (SPC) samt bipacksedel och mérkning

Viktiga element som skall ingd i utbildningsmaterialet

. Dosering

. Sjukvardspersonalens skyldigheter i samband med forskrivning av romiplostim och behovet av
att ge patienterna uttmmande radgivning om risk/nytta.

. Dokumenten kommer att behandla foljande identifierade och potentiella risker:

- Incidensen vid kliniska provningar och sannolikheten for aterupptradande av
trombocytopeni efter avslutad behandling. Rad om hur patienter skall hanteras efter
avslutad behandling med romiplostim.

- Bakgrundsinformation om benmérgsretikulin. Bakgrundsvérden for benmargsretikulin
hos ITP-patienter och observerad incidens och potentiell verkningsmekanism for
deponering av benmargsretikulin som svar pa romiplostimbehandling. Varning om att ett
utfall av deponeringen av benmérgsretikulin kan vara benmérgsfibros, &ven om
dataunderlag for detta saknas. Radgivning om nar ytterligare undersékningar och
benmargsbiopsi kan vara tillradigt.

- Incidensen vid kliniska prévningar av trombotiska/tromboemboliska komplikationer. Rad
om att folja riktlinjerna for dosjustering for att undvika trombocytantal 6ver det normala
intervallet.

- Romiplostim skall inte anvéandas till patienter med mattligt till allvarligt nedsatt
leverfunktion om inte den forvantade nyttan vager tyngre &n den identifierade risken for
portaventrombos. Om anvandning av romiplostim bedéms vara nédvéndig, skall
trombocytantalet 6vervakas noga for att minimera risken fér tromboemboliska
komplikationer.

- Risken for tromboemboliska handelser hos patienter med kronisk ITP och dem med
kanda riskfaktorer for tromboemboliska handelser (t.ex. faktor V Leiden, ATIlI-brist,
antifosfolipidsyndrom).

- Incidensen av neutraliserande antikroppar mot romiplostim vid kliniska prévningar.
Konsekvenserna av korsreaktion mellan romiplostimneutraliserande antikroppar och
endogent trombopoetin (TPO). Information om att antikroppstester finns att tillga pa
lakares begéaran samt kontaktuppgifter for sddan antikroppstestning.

- Romiplostim kan inducera progression av befintliga hematologiska maligniteter och
myelodysplastiskt syndrom (MDS). Dérfor skall romiplostim inte anvéndas vid dessa
indikationer utanfor kliniska prévningar. Data fran kliniska prévningar med MDS for
incidensen av Okat antal blastceller och progression till AML.

- Upprepning av att risk/nytta inte har faststallts vid behandling av trombocytopeni hos
icke ITP-patientpopulationer. Klargorande av att risk/nytta inte har faststéllts for
behandling av pediatrisk ITP.

- Incidensen av medicineringsfel vid kliniska prévningar. Tillhandahallande av
doseringsréknare for att forenkla berdkningen av korrekt dos och végledning om korrekt
rekonstituering och administrering.



