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Nplate (romiplostim) - Revidert dosejustering hos ITP-pasienter og advarsler ved bruk
hos ITP-pasienter med nedsatt leverfunksjon

Kjaere helsepersonell

Sammendrag

+ Portatrombose er sett hos pasienter med trombocytopeni forbundet med nedsatt
leverfunksjon som ble behandlet med trombopoietin (TPO)-agonister.

* Grensene for trombocyttverdi hvor romiplostin-dosen ber reduseres og
seponeres er senket til henholdsvis >150x10%1 i to pafelgende uker og >250x10°%/,
for & minimere risikoen for trombotiske/tromboemboliske hendelser.

¢« Romiplostim ber ikke brukes i behandling av pasienter med moderat til alvorlig
nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh score 2 7) hvis ikke forventet fordel ved
behandling oppveier risikoen for portatrombose hos pasienter som har
trombocytopeni forbundet med nedsatt leverfunksjon og behandlas med TPO-
agonister.

Denne informasjonen er godkjent av det europeiske legemiddelkontoret (European Medicines
Agency, EMA).

Mer sikkerhetsinformasjon

Romiplostim (Nplate) brukes til voksne splenektomerte pasienter med kronisk immun
(idiopatisk) trombocytopenisk purpura (ITP) som er motstandsdyktige overfor annen behandling
(f.eks. kortikosteroider, immunglobuliner), og kan vurderes som andrelinjebehandling til voksne
ikke-splenektomerte pasienter der operasjon er kontraindisert.

Viscerale tromboemboliske hendelser er oppdaget hos pasienter med nedsatt leverfunksjon
som ble behandlet med TPO-agonister. Doseringsinformasjonen for romiplostim er na endret:
Dosen ber justeres ved lavere trombocyttverdier enn tidligere. Disse endringene gjenspeiler
anbefalingene for dosejustering for TPO-agonister som ble innfart for a minske risikoen for
trombotiske/tromboemboliske hendelser.

Dosejustering

Anbefalinger:

e Etter oppstart av behandling med Nplate, ber trombocyttverdien vurderes ukentlig til en
stabil trombocyttverdi (2 50 x 10%/I i minst 4 uker uten dosejustering) er oppnadd (som
beskrevet i preparatomtalen). Deretter bar trombocyttverdien vurderes hver maned.

« Dersom trombocyttverdien er >150 x 10%1 i to pafelgende uker (i stedet for >200 x 10%/I
som tidligere anbefalt), skal den ene ukentlige dosen Nplate senkes med 1pug/kg.
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« Dersom trombocyttverdien er >250 x 1071 (i stedet for >400 x 10%/1 som tidligere
anbefalt), bar behandlingen stanses og trombocyttverdien skal vurderes ukentlig.

« Etter at trombocyttverdien har falt til < 150 x 10%1, skal den ukentlige behandlingen med
dosen som er redusert med 1 pg/kg gjenopptas.

¢ Pa grunn av individuell variabel trombocyttrespons kan trombocyttverdien hos noen
pasienter falle bratt til under 50 x 10%/1 etter dosereduksjon eller seponering av
behandlingen. | disse tilfellene kan det, dersom det er klinisk formalstjenlig, gjeres en
medisinsk vurdering av hgyere pavisningsgrenser for trombocyttverdi for dosereduksjon
(200 x 10%1) og seponering av behandling (400 x 10%1).

Nedsatt leverfunksjon

Preparatomtalen er ogsa oppdatert med informasjon om bruk av romiplostim hos pasienter med
nedsatt leverfunksjon.

Romiplostim er ikke undersakt hos pasienter med nedsatt leverfunksjon. Tilfeller av
tromboemboliske hendelser, inkludert portatrombose, er allikevel rapportert hos pasienter med
kronisk leversykdom som far romiplostim. Romiplostim ber brukes med forsiktighet i denne
populasjonen.

Romiplostim ber ikke brukes hos pasienter med moderat til alvorlig nedsatt leverfunksjon (Child-
Pugh score 2 7) hvis ikke forventet fordel ved behandling oppveier risikoen for portatrombose
hos pasienter som har trombocytopeni forbundet med nedsatt leverfunksjon og behandles med
TPO-agonister.

Se preparatomtalen for mer informasjon om den nye dosejusteringen og om bruk hos pasienter
med nedsatt leverfunksjon (se tillegget).

Rapportering av mistenkte bivirkninger ved bruk av Nplate

Alle mistenkte bivirkninger ber rapporteres ved a kontakte RELIS i din helseregion,
meldeskjema finnes pa www.relis.no/meldeskjema (eller alternativt ta kontakt med Amgen AB
pa nordic.baltic.drugsafety@amgen.com).

Informasjon om kommunikasjon

Dersom du har sparsmal eller ansker mer informasjon om bruken av Nplate, kontakt Amgens
avdeling for medisinsk informasjon pa tif. +47 23 30 80 00 eller via e-post til:
medinfonb@amgen.com .

Med vennlig hilsen

/gf Tholly, ™=
Medisinsk sjef
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