10 August 2011

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatitii privind
riscul progresiei bolii la leucemie acutia mieloida (LAM) in cazul utilizarii
medicamentului Nplate (romiplostim) la pacientii care prezinta sindrom

mielodisplazic (SMD)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,
Rezumat

- Pe baza datelor disponibile rezultate dintr-un studiu clinic randomizat la
pacienti care prezinta trombocitopenie asociatd cu sindromul
mielodisplazic (SMD), la pacientii tratati cu medicamentul Nplate
(romiplostim) comparativ cu placebo a fost observatd o crestere a
numarului de cazuri de progresie a bolii catre leucemie acuta mieloida
(LAM) si cresterea tranzitorie a numarului de celule blastice.

- Un raport beneficiu/risc pozitiv al medicamentului Nplate (romiplostim) a
fost stabilit numai pentru tratamentul tromocitopeniei asociate purpurei
trombocitopenice imune (idiopatice) cronice (PTI), medicamentul Nplate
(romiplostim) nu trebuie utilizat pentru alte afectiuni clinice asociate cu
trombocitopenie.

- Diagnosticul de PTI la pacientii adulfi si varstnici trebuie confirmat prin
excluderea altor entitati clinice care se prezintd cu trombocitopenie.
Diagnosticul de SMD trebuie exclus.

- Biopsia si aspiratul de maduva osoasa hematogena ar trebui efectuate in
mod uzual inainte de initierea tratamentului cu medicamentul Nplate si in
cursul bolii si tratamentului, in special la pacientii cu varsta peste 60 de
ani, la cei cu simptome sistemice sau semne anormale, cum sunt cresterea
numarului celulelor blastice periferice.

Informatii suplimentare privind problema de siguranta

Nplate (romiplostim) este indicat pentru pacientii adulti cu purpurd trombocitopenica
imund (idiopaticd) cronicd (PTI) splenectomizati, care sunt refractari la alte tratamente
(de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline) si poate fi considerat ca tratament de linia a
doua pentru pacientii nesplenectomizati la care interventia chirurgicala este contraindicata.

La data de 18 februarie 2011, Comisia Independenta de Monitorizare a Datelor (CMD)
dintr-un studiu clinic randomizat pentru medicamentul Nplate utilizat la pacientii cu
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sindrom mielodisplazic (SMD) cu trombocitopenie a recomandat Tntreruperea
tratamentului cu Nplate tuturor pacientilor din cauza riscului crescut de progresie a bolii
catre leucemie acuta micloida (LAM). Din punct de vedere numeric, in acest studiu au fost
mai mulfi pacienti in bratul cu Nplate (romiplostim) care au avut progresie a bolii cétre
LAM (placebo 2, Nplate 9) si care au avut o crestere mai mare de 10% a numarului
celulelor blastice circulante (placebo 3, Nplate 25). Raportul de randomizare a fost 2:1
(Nplate : placebo). Dintre cazurile observate de progresie a SMD catre LAM, pacientii
clasificati initial RAEB-1 in cadrul SMD au fost mai susceptibili la progresia bolii catre
LAM comparativ cu pacientii cu SMD cu risc mai mic.

Avand in vedere datele disponibile din acest studiu clinic si de comun acord cu Agentia
Europeand a Medicamentului (EMA), vd rugdm sa retineti cd medicamentul Nplate nu
trebuie utilizat Tn afara studiilor clinice Tn tratamentul trombocitopeniei datorate SMD sau
oricarei alte cauze a trombocitopeniei alta decat PTI. Un raport beneficiu/risc pozitiv al
medicamentului Nplate (romiplostim) a fost stabilit numai pentru tratamentul
tromocitopeniei asociate purpurei trombocitopenice imune (idiopatice) cronice (PTI).
Diagnosticul de PTI trebuie sa fie confirmat prin excluderea altor entitati clinice care se
prezintd cu trombocitopenie. Diagnosticul de SMD trebuie exclus. In plus, biopsia si
aspiratul de maduva osoasd hematogena ar trebui efectuate in mod uzual inainte de
initierea tratamentului cu medicamentul Nplate pentru a exclude SMD.

Informatiile produsului pentru medicamentul Nplate au fost actualizate cu informatiile
referitoare la riscul crescut de progresie a bolii catre LAM la pacientii cu SMD, care
urmeaza un tratament cu Nplate (vezi Anexa).

Informatiile din aceastd comunicarea au fost stabilite de comun acord cu Agentia
Europeand a Medicamentului si Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa suspectatd
asociatd cu utilizarea medicamentului Nplate 250 micrograme pulbere pentru solutie
injectabila si Nplate 500 micrograme pulbere pentru solutie injectabila, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin intermediul “Fisei pentru
raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

sau prin fax catre:
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania
Fax: +40 21 316 3497
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sau, alternativ, catre:

Dr. Viorel Petcu

Amgen Romania SRL

Sos Bucuresti Ploiesti nr.1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 529 1250 (farmacovigilenta)

Informatii cu privire 1a comunicare

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Nplate
(romiplostim), va rugdm sa contactati Departamentul Medical al Companiei Amgen
Romania SRL:

Amgen Roménia SRL
Departamentul Medical

Sos. Bucuresti Ploiesti nr.1A,
Bucharest Business Park
Cladirea A, et 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 527 3001

Cu stima,
Regis Lhomme

Director General
Amgen Romania SRL
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