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Jsme jiz pripraveni
opustit praxi protrahované
|éCby kortikosteroidy u nove
diagnostikovane ITP?

Viazena pani doktorko,

vazeny pane doktore,

prijmete, prosim,

nase srdecné

pozvani na sympozium
spole¢nosti Amgen

v ramci 23. Prazskych [
hematologickych dnd, V|
které se kona
20.1.2023 v case 9.00-9.45h

v sale Zenit

Tésime se na setkani s Vami.

AMGEN



predsedajic:
Prof. MUDr. Tomas Kozak Ph.D., MBA

prednasejici:

9.00-910h

MUDr. Jaromir Gumulec
Kortikosteroidy - dobry sluha, zly pan

diskuze 10 min, moderuje prof. Kozak

9.20-9.30h
MUDr. Eva Konifova
Pfinos romiplostimu v ¢asné fazi ITP

diskuze 10 min, moderuje MUDr. Cervinek

panel odborniku:

Prof. MUDr. Tomas Kozak Ph.D., MBA
MUDTr. Libor Cervinek, Ph.D.

MUDr. Eva Konifova

MUDr. Jaromir Gumulec

Nplate’

romiplostimiec



Zkracena informace o pripravku Nplate®

Nazev pfipravku: Nplate 125, 250 a 500 mikrogramt prasek
pro injekéni roztok. Nplate 250 a 500 mikrogramd prasek a roz-
poustédlo pro injekéni roztok.

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna injekéni lahvicka ob-
sahuje romiplostimum 125 pg, 250 ug nebo 500 pg. Po rekonsti-
tuci obsahuje 0,25 ml pfipraveného roztoku romiplostinum 125 pg
(500 pg/ml), 0,5 ml pfipraveného roztoku 250 pg (500 ug/ml) nebo
1 ml pfipraveného roztoku 500 pg (500 pg/ml).

Lékova forma: Prasek pro injekéni roztok. Prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok.

Terapeutické indikace: Nplate je indikovan k [é¢bé dospélych
pacient( s primarni imunitni trombocytopenii (ITP), ktefi jsou
refrakterni k jinym zpGsobtm Ié¢by (jako napf. kortikosteroidy,
imunoglobuliny) a k Ié¢bé chronické formy ITP u pediatrickych pa-
cientll ve véku od jednoho roku a starsich, ktefi jsou refrakterni k ji-
nym zpUsoblm Iécby (jako napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny).

Davkovani a zplsob podani: Nplate se podava jednou tydné
ve formé subkutanni injekce. Uvodni dévka romiplostimu je 1 pg/
kg aktualni télesné hmotnosti. Objem podavaného romiplostimu
se vypocita na zakladé télesné hmotnosti, pozadované davky
a koncentrace pripravku. U dospélych jsou dalsi Upravy davky
zalozeny pouze na zménach poctu krevnich desticek. U pedia-
trickych pacientd jsou dalsi Upravy davky zaloZzeny na zménach
poctu krevnich desticek a zménach télesné hmotnosti, prehod-
noceni télesné hmotnosti se doporucuje kazdych 12 tydn(. Pocet
krevnich desti¢ek ma byt vysetfovan kazdy tyden az do dosazeni
jejich stabilniho poctu (= 50 x 1091 po dobu minimalné 4 tydnt bez
Upravy davky), nasledné jednou za mésic. Nema byt prekrocena
maximalni tydenni davka 10 pg/kg. Pacienti se stabilnim poctem
krevnich desti¢ek = 50 x 109/ po dobu alespon 4 tydnl bez Upravy
davky si mohou po uvazenilékare podavat Nplate injekéni roztok
sami. Pacienti zpUsobili podavat si Nplate sami maji byt na tyto
postupy Skoleni. Svépomocné podavani u pediatrickych pacientd
neni povoleno. Pediatricka populace: Bezpe&nost a ucinnost
romiplostimu u déti mladSich nez 1 rok nebyla stanovena.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kte-
roukoliv pomocnou latku nebo na bilkoviny pochazejici z E. coli.

Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Aby se zlepSila
sledovatelnost biologickych lé¢ivych pripravkl, ma se prehledné
zaznamenat nazev podaného pripravku a ¢islo Sarze. Mize nastat
recidiva trombocytopenie a krvaceni po vysazeni Iécby, pripad-
né zvyseni retikulinu kostni dfené, proto je vhodné monitorovat
krevni obraz a natér z periferni krve. Zvlasté u starsich pacien-
td je dllezita diferenciélni diagnostika malignich onemocnéni
hematopoetického systému prezentujicich se trombocytope-
nii. Romiplostim se s vyjimkou klinickych studii nesmi pouzivat
k 1é¢bé trombocytopenie zplsobené myelodysplastickym syn-
dromem (MDS) nebo trombocytopenie zplsobené jinak nez ITP.



Pfi podezreni na imunogenitu je vhodné vySetrit neutralizacni pro-
tilatky. ZvySené opatrnosti je tfeba dbat pfi poddvani pacientim
se znamymi rizikovymi faktory TE komplikaci (dédic¢né, ziskang,
pokrocily vek, dlouhodoba imobilizace, malignity, kontraceptiva
nebo HRT, stav po operaci, Urazu, obezita a koureni). U pacient(
s chronickym onemocnénim jater byly hlaseny TE prihody, véetné
portalni trombdzy.

Interakce s jinymi IéGivymi pFipravky a jiné formy inte-
rakce: Zadné studie interakci nebyly provedeny. K 1&¢bé ITP
v klinickych hodnocenich byly, v kombinaci s romiplostimem, po-
uzivany kortikosteroidy, danazol a/nebo azathioprin, intravendzni
imunoglobulin (IVIG) a antiD imunoglobulin. Pokud je romiplostim
podavan soucasné s jinymi léky na Iécbu ITP, je treba sledovat
pocet krevnich desticek, aby jejich mnozstvi neprekrocilo dopo-
ruc¢ena rozmezi.

Téhotenstvi a kojeni: Neni doporu¢eno podavat romiplostim
v téhotenstvi a Zenam, které neuzivaji antikoncepci a mohly by
otéhotnét. Nenf znamo, zda se romiplostim/metabolity vylucuj
do matefského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze
vyloudgit.

recidivu trombocytopenie a krvaceni po ukonceni léCby, zvyseni
retikulinu kostni dfené, trombotické/tromboembolické komplikace,
chyby medikace a progresi stavajicitho MDS do AML. Nejcasteji
pozorované nezadouci Ucinky zahrnuji hypersenzitivni reakce
(vCetné pripadl vyrazky, koprivky a angioedému) a bolest hlavy.

Zvlastni opatreni pro uchovavani: Uchovavejte v chladni¢ce
(2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem.Uchovavejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. MUzZe byt vyndan
z chladnic¢ky na dobu 30 dn( pfi pokojové teploté (do 25 °C), po-
kud je uchovévan v pdvodnim obalu. Po rekonstituci: chemicka
a fyzikalni stabilita po otevreni prfed pouzitim byla prokazana
na dobu 24 hodin pfi 25 °C a na dobu 24 hodin pfi 2 °C - 8 °C,
pripravek se méa chranit pred svétlem a uchovavat v pavodni
injekeni lahvicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum
7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko.

Registraéni ¢islo: EU/1/08/497/001-010. Na trhu nemusfi byt
vS8echny velikosti balent.

Datum revize textu: 22. ledna 2021.

Pred predepsanim pfipravku se seznamte s Uplnym znénim
Souhrnu Udajt o pfipravku. Vydej 1é&ivého pripravku je vazan
na lékarsky predpis. Pripravek je ¢asteéné hrazen z prostredkd
verejného zdravotniho pojisténi.
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