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Nplate (romiplostim) — informace o riziku progrese onemocnéni do akutni myeloidni
leukemie (AML) pfi pouZiti u pacienti s myelodysplastickym syndromem (MDS)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore
Shrnuti

e Dostupné udaje zrandomizované studie u pacienti s trombocytopenii spojené
s myelodysplastickym syndromem (MDS) prokazaly numericky narlst pfipadu
progrese onemocnéni do akutni myeloidni leukemie (AML) a pfechodny nar(st
poctu blastd u pacientt Ié€enych romiplostimem (Nplate) v porovnani s placebem.

e Pozitivni pomér pfinosu a rizika u Nplate byl prokazan pouze u lécby
trombocytopenie spojené s chronickou imunitni (idiopatickou) trombocytopenickou
purpurou (ITP), Nplate se nesmi pouzivat u jinych klinickych stavii spojenych s
trombocytopenii.

e Diagnéza ITP u dospélych a starsich pacienti by méla byt potvrzena vylouéenim
ostatnich znamych pfi¢in prezentujicich se trombocytopenii. Musi byt vyloucen
MDS.

e Pred zahajenim lécby pfipravkem Nplate a v priibéhu nemoci a Iééby by méla byt
provedena punkce a biopsie kostni diené, zejména u pacienti starsich 60 let, dale u
pacienti se systémovymi symptomy nebo abnormalnimi pfiznaky, jako je zvyseni
poctu perifernich blasta.

DalSi informace tykajici se bezpeénosti

Romiplostim (Nplate) je uréen pro dospélé pacienty s chronickou formou imunitni (idiopatické)
trombocytopenické purpury (ITP) po prodélané splenektomii, ktefi jsou refrakterni k jinym
zpUsobum |éEby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny) a jeho podani Ize zvazit u dospélych
pacientl bez splenektomie v 2. linii Ié€by, u kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.

18. unora 2011 doporucila nezavisla Komise monitorujici data (DMC) z randomizované klinické
studie s pfipravkem Nplate u pacientt s myelodysplastickym syndromem (MDS) s
thrombocytopenii prerusit 16Ebu pfipravkem Nplate u vSech pacient( z divodu zvySeného rizika
progrese onemocnéni do akutni myeloidni leukemie (AML).
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V této studii bylo v rameni s Nplate numericky vice pacientll s progresi onemocnéni do AML
(placebo 2, Nplate 9) a se zvySenim poctu blast( v obéhu o vice nez 10 % (placebo 3, Nplate 25).
Randomizace byla v poméru 2:1, Nplate:placebo. V téchto pfipadech byl pfechod MDS do AML
Castéji pozorovan u pacientt s klasifikaci MDS RAEB — 1 nez u pacientl s nizkym rizikem MDS.

Vzhledem k dostupnym Udajim z této studie a po dohodé s Evropskou agenturou pro légivé
pripravky je nutné vzit na védomi, ze Nplate se s vyjimkou klinickych studii nesmi pouzivat

k lI&é€bé trombocytopenie zplisobené MDS nebo trombocytopenie zplsobené jinak nez ITP.
Pozitivni pomér pfinosu a rizika u Nplate byl prokazan pouze u lé€by trombocytopenie spojené s
ITP. Diagnéza ITP u dospélych a starSich pacienti by méla byt potvrzena vylouéenim ostatnich
znamych pfi¢in prezentujicich se trombocytopenii. Musi byt vylouéen MDS. Dale by pred
zahajenim |éCby pripravkem Nplate a v pribéhu nemoci a lécby méla byt provedena punkce a
biopsie kostni dfené k vylou¢eni MDS.

Informace o pfipravku Nplate byly doplnény o informaci o zvy$eném riziku progrese MDS do
AML u pacientl Ié€enych timto pfipravkem (viz pfiloha).

Tyto informace byly schvaleny Evropskou agenturou pro Ié€ivé pfipravky.

Vyzva k hlaseni

Jakékoli podezieni na nezadouci ucinek musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu &&iv.
Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vée potfebné pro hiaseni najdete na
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddé&leni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Tato informace mize byt alternativné hlasena spoleénosti Amgen s.r.o. na tel. 221 773 500.

Kontakt

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potiebovat dalsi informace tykajici se
pouziti pripravku Nplate, kontaktujte prosim zastupce spoleénosti Amgen s.r.o -
MUDr. Lucia Kvocekova, oddéleni Iékaiskych informaci na tel. 221 773 521.

S pozdravem,

Myseboa’
MUDr. Sarka Machova
farmakovigilance
Amgen s.r.o.
Tel. 221 773 525
Email: smachova@amgen.com
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