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1. Date generale 
 

1.1. DCI: Romiplostimum  

1.2. DC: Nplate, 250µg, pulb. pt. sol. inj. 

1.3 Cod ATC: B02BX04 

1.4. Data eliberării APP: Februarie 2009 

1.5. Deținătorul APP: Amgen Europe B.V.  

1.7. Forma farmaceutică, concentrația, calea de administrare, mărimea ambalajului 

Forma farmaceutică pulbere pentru soluţie injectabilă 

Concentraţii 250µg, pulb. pt. sol. inj. 

Calea de administrare subcutanatӑ 

Mărimea ambalajului Cutie x 1 flacon x 250mcg pulere pentru solutie injectabila (3 ani) 

1.8. Preț conform Ordinului ministrului sănătății nr. 443/2022 cu ultima completare din data de 11.03.2022 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 2736,92 lei 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică  2736,92 lei 

1.9. Indicația terapeutică, doza de administrare și durata medie a tratamentului conform RCP Nplate1 

Indicaţie terapeutică Doza recomandată Durata medie a tratamentului  

Nplate este indicat pentru 

tratamentul trombocitopeniei 

imune primare (PTI) la pacienţi 

adulţi care sunt refractari la alte 

tratamente (de exemplu: 

corticosteroizi, imunoglobuline) 

Nplate poate fi administrat o 

dată pe săptămână ca injecţie 

subcutanată. 

Doza iniţială: Doza iniţială de 

romiplostim este de 1 mcg/kg, 

în funcţie de greutatea 

corporală actuală a pacientului 

Tratamentul cu romiplostim trebuie 

întrerupt după patru săptămâni de 

tratament cu doza maximă săptămânală 

de 10 mcg/kg romiplostim, dacă numărul 

trombocitelor nu creşte la o valoare 

suficientă pentru a evita hemoragiile 

semnificative din punct de vedere clinic. 

Informații suplimentare din RCP Nplate: 
Copii şi adolescenţi  
 Siguranţa şi eficacitatea romiplostim 250/500 mcg pulbere și solvent pentru soluție injectabilă, utilizat de asemenea și pentru autoadministrare la pacienți adulți 
eligibili, nu au fost stabilite la copii şi adolescenţi cu vârsta sub 18 ani Autoadministrarea romiplostim la copii și adolescenți nu este permisă. Nu sunt date 
disponibile. 
Pacienţi vârstnici (≥ 65 ani) 
 Nu au fost observate diferenţe globale privind siguranţa şi eficacitatea la pacienţii cu vârste < 65 ani şi ≥ 65 ani (vezi pct. 5.1). Deşi în urma acestor date nu este 
necesară o ajustare a schemei de administrare în cazul pacienţilor vârstnici, este necesară o atenţie sporită luând în considerare numărul redus de pacienţi 
vârstnici incluşi în studii clinice până la acest moment. 
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Insuficienţă renală  

Nu au fost efectuate studii clinice la aceste grupe de pacienţi. Nplate trebuie folosit cu grijă în cadrul acestor grupe de pacienţi.  

Insuficienţă hepatică 

Romiplostim nu trebuie utilizat la pacienţii cu insuficienţă hepatică moderată până la severă (scor Child-Pugh ≥ 7) decât dacă beneficiile estimate depăşesc riscul 

identificat de tromboză venoasă portală la pacienţii cu trombocitopenie asociată cu insuficienţă hepatică tratată cu agonişti ai trombopoetinei (TPO)  
Dacă utilizarea de romiplostim este considerată necesară, trebuie monitorizat cu atenţie numărul de trombocite pentru a reduce la minim riscul de apariţie a 

complicaţiilor tromboembolice. 

 

 

1.10. Compensarea actuală 

 

Conform Hotărârii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzând denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe 

bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, cu 

modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Romiplostimum este menționat în SUBLISTA C aferentă 

DCI-urilor corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100% la 

SECŢIUNEA SECŢIUNEA C2, DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii incluşi în 

programele naţionale de sănătate cu scop curativ în tratamentul ambulatoriu şi spitalicesc, în P6.17: Purpura 

trombocitopenică imună idiopatică cronică, poziția 1, notat cu semnul „**1”, pentru care tratamentul se efectuează 

pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sănătăţii şi pot fi 

administrate şi în regim de spitalizare de zi2. 

Protocol terapeutic corespunzător poziţiei nr. 63 cod (B02BX04): DCI ROMIPLOSTINUM (conform Ordinului nr. 
564/499/202 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor)3 

    1. Adulţi 

    I. Criterii de includere 
    Romiplostinum este indicat pacienţilor adulţi cu purpura trombocitopenică imună (idiopatică) cronică (PTI), care 
sunt refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline). 

    II. Criterii de excludere: 

    - insuficienţă hepatică; 
    - hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi. 

    III. Tratament 

    Doze: 
    • romiplostim poate fi administrat o dată pe săptămână ca injecţie subcutanată; 
    • doza iniţială de romiplostim este de 1 μg/kg, în funcţie de greutatea corporală actuală a pacientului; 
    • calcularea dozei: 

Doza iniţială sau dozele 
ulterioare: 

Greutatea*) în kg x Doza exprimată în μg/kg = Doza individuală a 
pacientului exprimată în μg 
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Volumul care trebuie 
administrat: 

Doza în μg x 1 ml/500 μg = cantitatea în ml ce trebuie injectată 

Exemplu: Pacient de 75 kg căruia i se iniţiază tratamentul cu 1 μg/kg de 
romiplostim. 

  Doza individuală a pacientului = 75 kg x 1 μg/kg = 75 μg 

  Cantitatea corespunzătoare de Romiplostinum care trebuie injectată = 
75 μg x 1 ml/500 μg = 0,15 ml 

    *) La iniţierea tratamentului când se calculează doza de romiplostim trebuie folosită întotdeauna greutatea 
corporală actuală. Ajustările ulterioare se bazează numai pe modificările numărului de trombocite şi se fac cu 
creşteri de câte 1 μg/kg (vezi tabelul de mai jos). 

    • ajustarea dozelor: 
    - doza săptămânală de romiplostim trebuie să fie crescută cu câte 1 μg/kg, până când pacientul atinge un număr 
de trombocite ≥ 50 x 109/l; 
    - numărul de trombocite trebuie evaluat săptămânal, până la atingerea unui număr stabil de trombocite (≥ 50 x 
109/l timp de cel puţin 4 săptămâni fără ajustarea dozelor). În continuare, numărul de trombocite trebuie evaluat în 
fiecare lună; 
    - doza maximă săptămânală de 10 μg/kg nu trebuie depăşită; 
    - se ajustează doza după cum urmează: 
 

Numărul trombocitelor (x 109/l) Acţiune 

< 50 Se creşte doza săptămânală cu 1 μg/kg. 

> 150 timp de 2 săptămâni consecutive Se reduce doza săptămânală cu 1 μg/kg. 

> 250 Nu se administrează doza, se continuă măsurarea săptămânală a 
numărului trombocitelor. 

  După ce numărul trombocitelor a scăzut la < 150 x 109/l, 
tratamentul se reia cu o doză săptămânală redusă cu 1 μg/kg. 

 
    - Ca urmare a variabilităţii interindividuale a răspunsului plachetar, la unii pacienţi numărul de trombocite poate 

scădea brusc sub 50 x 109/l după scăderea dozei sau întreruperea tratamentului. În aceste cazuri, dacă este indicat 

clinic, pot fi luate în considerare valori-limită mai mari ale numărului de trombocite pentru scăderea dozei (200 x 

109/l) şi întreruperea tratamentului (400 x 109/l), conform raţionamentului clinic. 

    - Tratamentul se administrează sub supraveghere medicala sau autoadministrare. 

 

    - Pacienţii adulţi care au un număr stabil de trombocite ≥ 50 x 109/l timp de cel puţin 4 săptămâni fără să necesite 

ajustarea dozei pot să îşi autoadministreze soluţia injectabilă de Romiplostinum la aprecierea medicului care îi 

îngrijeşte. Pacienţii eligibili pentru autoadministrarea Romiplostinum trebuie instruiţi cu privire la aceste proceduri. 

După primele 4 săptămâni de autoadministrare, pacienţii trebuie observaţi din nou în timpul procesului de 

reconstituire şi administrare a Romiplostinum. Pacienţilor care demonstrează abilitatea de reconstituire şi 

autoadministrare a Romiplostinum le este permisă continuarea autoadministrării. În caz contrar, administrarea se va 

face sub supraveghere medicală. 
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    IV. Criterii de întrerupere a tratamentului: 

    - pierderea răspunsului după tratament administrat în intervalul de doze recomandate (după patru săptămâni de 
tratament cu doza maximă săptămânală de 10 μg/kg romiplostim, dacă numărul trombocitelor nu creşte la o valoare 
suficientă pentru a evita hemoragiile semnificative din punct de vedere clinic); 
    - eşecul menţinerii răspunsului plachetar cu tratament administrat în intervalul de doze recomandate; 
    - semne clinice şi biologice de insuficienţă hepatică; 
    - hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi; 
    - necomplianţa pacientului. 

    V. Prescriptori: Tratamentul cu romiplostinum trebuie iniţiat şi monitorizat de către un medic hematolog." 

    2. Copii cu vârsta de un an şi peste 

    I. Criterii de includere 

    Romiplostim este indicat pentru pacienţii cu purpură trombocitopenică imună (idiopatică) cronică (PTI) cu vârsta de 
un an şi peste, care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline). 

    II. Criterii de excludere: 

    - insuficienţă hepatică; 
    - hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi. 

    III. Doze 

    Romiplostim poate fi administrat o dată pe săptămână ca injecţie subcutanată. 
    Doza iniţială de romiplostim este de 1 μg/kg, în funcţie de greutatea corporală actuală a pacientului. 
 

Doza 

individuală 

a 

pacientului 

(μg) 

Doza individuală a pacientului (μg) = greutatea corporală (kg) x doza exprimată în μg/kg La iniţierea 

tratamentului, pentru calcularea dozei iniţiale trebuie utilizată întotdeauna greutatea corporală 

actuală. 

• La copii şi adolescenţi, ajustările ulterioare ale dozei se realizează în funcţie de numărul de 

trombocite şi modificările greutăţii corporale. Se recomandă ca reevaluarea greutăţii corporale să 

se efectueze la interval de 12 săptămâni. 

Dacă doza 

individuală 

a 

pacientului 

este ≥ 23 

μg 

Reconstituirea medicamentului liofilizat se realizează astfel: 

 
 

Flacon de 

Romiplostinum 

pentru o singură 

utilizare 

Conţinutul 

total de 

romiplostim 

al flaconului 

 
 

Volumul de apă 

sterilă pentru 

preparate 

injectabile 

 
 

Cantitatea 

administrată şi 

volumul 

Concentraţia 

finală 

 
 

125 μg  230 μg  + 0,44 ml  = 125 μg în 0,25 

ml  

500 μg/ml 

 
 

250 μg  375 μg  + 0,72 ml  = 250 μg în 0,5 500 μg/ml 
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ml  

 
 

500 μg  625 μg  + 1,2 ml  = 500 μg în 1 ml  500 μg/ml 

Concentraţia rezultată este 500 μg/ml. 

Volumul care trebuie administrat (ml) = doza individuală a pacientului (μg)/500 μg/ml 

(A se rotunji volumul la cea mai apropiată sutime de ml.) 

Dacă doza 

individuală 

a 

pacientului 

este < 23 

μg 

Pentru a se asigura administrarea unei doze exacte este necesară diluarea. 

Reconstituirea medicamentului liofilizat se realizează astfel: 

 
 

Romiplostinum în flacon 

cu o singură utilizare 

Adăugaţi acest volum de soluţie de clorură de sodiu 9 

mg/ml (0,9%) sterilă, fără conservanţi pentru 

preparate injectabile, la flaconul reconstituit 

Concentraţia 

după diluare 

 
 

125 μg  1,38 ml  125 μg/ml 

 
 

250 μg  2,25 ml  125 μg/ml 

 
 

500 μg  3,75 ml  125 μg/ml 

Concentraţia rezultată este 125 μg/ml. 

Volumul care trebuie administrat (ml) = doza individuală a pacientului (μg)/125 μg/ml 

(A se rotunji volumul la cea mai apropiată sutime de ml.) 

Exemplu În cazul unui pacient cu greutatea corporală de 10 kg, doza de iniţiere este 1 μg/kg de 

romiplostim. 

Doza individuală a pacientului (μg) = 10 kg x 1 μg/kg = 10 μg 

Întrucât doza este < 23 μg, este necesară diluarea pentru a se asigura administrarea dozei 

exacte. 

Reconstituirea medicamentului liofilizat se realizează conform procedurii mai sus descrise. 

Concentraţia rezultată este 125 μg/ml. 

Volumul care trebuie administrat (ml) = 10 μg/125 μg/ml = 0,08 ml 

 

    Ajustarea dozelor 

    Doza săptămânală de romiplostim trebuie să fie crescută cu câte 1 μg/kg, până când pacientul atinge un număr de 

trombocite ≥ 50.000/μl. Numărul de trombocite trebuie evaluat săptămânal, până la atingerea unui număr stabil de 

trombocite (≥ 50.000/μl timp de cel puţin 4 săptămâni fără ajustarea dozelor). În continuare, numărul de trombocite 

trebuie evaluat în fiecare lună. Doza maximă săptămânală de 10 μg/kg nu trebuie depăşită. 

    Ajustaţi doza după cum urmează: 

 



 
MINISTERUL SĂNĂTĂȚII 

AGENȚIA NAȚIONALĂ A MEDICAMENTULUI  
ȘI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA 

Str. Av. Sănătescu nr. 48, Sector 1, 011478 București 
Tel: +4021-317.11.00 
Fax: +4021-316.34.97 

www.anm.ro 

 

 
 

Numărul trombocitelor (x 109/l) Acţiune 

< 50 Se creşte doza săptămânală cu 1 μg/kg. 

> 150 timp de 2 săptămâni 

consecutive 

Se reduce doza săptămânală cu 1 μg/kg. 

> 250 Nu se administrează doza, se continuă măsurarea săptămânală a numărului 

trombocitelor. 

 
 

După ce numărul trombocitelor a scăzut la < 150 x 109/l, tratamentul se reia cu 

o doză săptămânală redusă cu 1 μg/kg. 

 

    Ca urmare a variabilităţii interindividuale a răspunsului plachetar, la unii pacienţi numărul de trombocite poate 

scădea brusc sub 50 x 109/l după scăderea dozei sau întreruperea tratamentului. În aceste cazuri, dacă este indicat 

clinic, pot fi luate în considerare valori-limită mai mari ale numărului de trombocite pentru scăderea dozei (200 x 

109/l) şi întreruperea tratamentului (400 x 109/l), conform raţionamentului clinic. 

    Tratamentul se administrează sub supraveghere medicala sau de către aparţinătorii care au fost instruiţi să 

administreze copiilor medicaţia; nu este permisa autoadministrarea la copii şi adolescenţi 

    IV. Criterii de întrerupere a tratamentului: 

    1. pierderea răspunsului după tratament administrat în intervalul de doze recomandate (după patru săptămâni de 

tratament cu doza maximă săptămânală de 10 μg/kg romiplostim, dacă numărul trombocitelor nu creşte la o valoare 

suficientă pentru a evita hemoragiile semnificative din punct de vedere clinic); 

    2. eşecul menţinerii răspunsului plachetar cu tratament administrat în intervalul de doze recomandate; 

    3. semne clinice şi biologice de insuficienţă hepatică; 

    4. hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi; 

    5. necomplianţa pacientului. 

    V. Prescriptori: 

    Tratamentul cu romiplostinum trebuie iniţiat şi monitorizat de către medicii din specialitatea pediatrie cu 

atestat/specializare oncologie pediatrică/hematologie şi oncologie pediatrică, medicii din specialitatea hematologie-

oncologie pediatrică. 

2. PRECIZĂRI DETM 

Patologiiile pentru care este indicată administrarea DCI : Romiplostimum conform RCP Nplate 250mcg 

pulbere pentru solutie injectabila și care sunt consemnate în protocolul terapeutic corespunzător poziţiei nr. 63 cod 

(B02BX04): DCI ROMIPLOSTINUM (conform Ordinului nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice 

privind prescrierea medicamentelor) sunt următoarele: 
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- pacienţilor adulţi cu purpura trombocitopenică imună (idiopatică) cronică (PTI), care sunt refractari la 

alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline). 

- pacienţii cu purpură trombocitopenică imună (idiopatică) cronică (PTI) cu vârsta de un an şi peste, 

care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline). 

Ulterior acordării indicațiilor, comunitatea de experți a considerat faptul că patologia denumită „purpura 

trombocitopenică imună (idiopatică)„ trebuie redefinită în „trombocitopeniei imună„4. Această modificare a apărut 

ca urmare a faptului că deși acestă patologie are un mecanism fiziopatologic complex, componenta imună a fost 

dovedită dar și a faptului că nu toți pacienții prezintă purpură la momentul diagnosticării4,5. 

Solicitarea de evaluare a medicamentului cu DCI Romiplostimum/DC Nplate 250mcg pulbere pentru solutie 

injectabilă (specificate în RCP) conform Anexei nr. 1 – Tabelul nr. 1 Criteriile pentru adaugarea în cadrul aceleasi 

indicatii cu concentratia si forma farmaceutica deja evaluata  conform legislației actuale6, este pentru indicația: 

- tratamentul trombocitopeniei imune primare (PTI) la pacienţi adulţi care sunt refractari la alte 

tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline). 

PRECIZARI CU PRIVIRE LA TERMINOLOGIA FOLOSITĂ 

Trombocitopenia imună (ITP) este o trombocitopenie dobândită, definită ca un număr de trombocite <100 

× 10 9/L și cauzată de distrugerea imună a trombocitelor7. Apare atât la adulți, cât și la copii, cu o incidențe 

multimodală cu 1 vârf în copilărie vârf secunde la adulții tineri și al trei-lea corespunzător vârstnicilor. Procesul bolii 

de bază ITP în copilărie și ITP la adulți poate fi fundamental diferit, așa cum demonstrează rata ITP cronică la aceste 

populații de pacienți7.  Deși majoritatea copiilor au o boală autolimitată, la adulți, ITP este mai des o tulburare 

cronică. 

În perioada 2010 - 2011, Societatea Americană de Hematologie8 și Raportul de consens internațional9 au 

publicat ambele linii directoare pentru diagnosticul și managementul ITP. În 2009, un grup de lucru internațional ITP 

(IWG) a publicat, de asemenea, recomandări pentru standardizarea definițiilor și terminologiei pentru a permite 

alinierea studiilor de cercetare și, eventual, a ajuta la gestionarea pacienților cu ITP. 1  IWG a definit abrevierea de uz 

comun (ITP) ca fiind Trombocitopenie imună (nici idiopatică, nici purpură), deoarece fiziopatologia este mai bine 

înțeleasă și majoritatea pacienților adulți și copii nu prezintă purpură,9  chiar dacă au peteșii și vânătăi.7 grupul de 

lucru internațional ITP a eliminat și termenul de ITP „acut”, deoarece acest diagnostic poate fi pus doar retrospectiv, 

după ce pacientul și-a revenit din trombocitopenie. În schimb, au propus o terminologie standardizată, care este 

prezentată în Tabelul 1 10 

Tabelul 1. Terminologie descriptivă pentru ITP conform grupului de lucru internațional 

Termen Descrierea ITP 

Recent < durată de 3 luni  
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diagnosticat  

Persistent  Durata 3-12 luni  

Cronic  Durată > 12 luni  

Severă  Sângerare relevantă din punct de vedere clinic, de o amploare suficientă pentru a impune 
tratamentul sau care necesită intervenții suplimentare sau creșterea dozei de medicament  

Refractar  Prezența ITP severă după splenectomie  

Raspuns  Numărul de trombocite ≥100 × 10 9 /L măsurat de 2 ori la interval de >7  zile 

Raspuns  Numărul de trombocite ≥30 × 109 /L și o creștere mai mare de două ori a numărului de 
trombocite față de valoarea inițială măsurată de 2 ori la o distanță de >7 zile  

Purpura trombocitopenică imună (PTI) se mai numeste și purpură trombocitopenică idiopatică11. 

3. CRITERII PENTRU ADĂUGAREA UNUI DCI COMPENSAT 

3.1. Crearea adresabilității pentru pacienți 
 

Noul segment populațional pentru care a fost solicitată evaluarea tehnică de către aplicant se referă la 

segmentul pacienților adulți diagnosticați cu PTI refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, 

imunoglobuline), conform noii clasificări de la trombocitopemie imună cronică, unde pacientul putea fi tratat cu 

Romiplostim la peste 12 luni de la diagnostic la trombocitopenie imună primară unde pacientul poate fi tratat cu 

Romiplostim și în primele 12 luni după diagnostic, după ce se dovedește că acesta a fost refractar la cel puțin un 

tratament anterior. 

Intervenția precoce, inainte de 12 luni, aduce următoarele beneficii pacienților : 

- Oferă posibilitatea controlului PTI, cu un timp median de 2,1 săptămâni pînă la răspunsul plachetar12. 

- Aproximativ 1 din 3 pacienți (32%) cu trombocitopenie imună primară ≤ 6 luni au obținut o remisie fără 

tratament după ce au primit tratament cu Romiplostim ≤ 12 luni12. 

- A determinat o rată de 93% a răspunsului global atunci când terapia a fost inițiată în interval de 3 luni de 

la obținerea unui răspuns insufficient la terapia anterioară în practica clinică curentă și orată de 80% a 

răspunsului global atunci când terapia a fost inițiată la 12 luni după eșecul la terapia anterioară13. 

Noua indicație asa cum este formulată în Rezumatul Caracteristicilor Podusului Nplate 250µg, micrograme 

pulbere pentru soluţie injectabilă este: ”pentru tratamentul trombocitopeniei imune primare (PTI) la pacienţi adulţi 

care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline)”. 

Trombocitopenia imună (PTI) este o tulburare autoimună caracterizată prin reducerea persistentă sau 

cronică a valorii trombocitelor (< 100 x 109/l) și risc crescut de hemoragie14. 

 

Corticoterapia este strategia predominantă în prima linie după diagnostic și în timpul fazelor ulterioare ale 

PTI. Până de curând, tratamentele de linia a doua erau inițiate numai pentru fazele cronice (sau > 12 luni) ale PTI, 

chiar și după eșecul tratamentului de prima linie. Cu toate acestea, modificările recente ale ghidurilor terapeutice 
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pentru PTI nu specifică necesitatea unei perioadei de 12 luni de la diagnostic pentru inițierea opțiunilor terapeutice 

de linia a 2-a; Ghidurile recomandă însă utilizarea precoce a TPO-RA. 

Scopul tratamentului PTI vizează obținerea rapidă a unui nivel de trombocite în intervalul valorilor sigure 

pentru a preveni sau a opri hemoragiile și pentru a asigura o calitate acceptabilă a vieții (QoL), cu toxicitate minimă 

asociată tratamentului. Cu toate acestea, managementul actual al PTI este influențat de mulți alți factori în afară de 

valoarea trombocitelor, precum stabilirea deciziilor terapeutice de medic împreună cu pacientul; și factorii care țin 

de pacienți - acoperirea asigurării, stilul de viață, istoricul de hemoragii, ocupația, comorbiditățile și așteptările 

pacienților15. Se pune un accent semnificativ pe acordul asupra deciziilor terapeutice, în special în ceea ce privește 

terapia de linia a doua 16,17 

Tratamentele de prima linie includ corticosteroizi (dexametazonă, metilprednisolon, prednisolon), IVIg și 

anti-D16,17. Corticosteroizii orali au fost terapia cel mai frecvent utilizată după diagnostic, IVIg fiind utilizați mai puțin 

frecvent iar anti-D, rar (incidența cumulativă la 2 ani de 1%). Chiar dacă terapia orală cu corticosteroizi era utilizată în 

mod frecvent imediat după diagnostic, aceste medicamente erau prescrise chiar și la 1 an după diagnostic la 

aproximativ 50% dintre pacienți. Corticosteroizii cu administrare i.v. erau utilizați după prima linie și/sau în situațiile 

de urgență18. 

În contextul terapeutic de linia a doua ghidurile recomandă: TPO-Ra (eltrombopag sau romiplostim), 

splenectomie la pacienții cu PTI cronică (după 12 luni) și rituximab (în afara indicațiilor aprobate)16,17. Mai multe studii 

publicate arată că terapia cu romiplostim a fost inițiată la pacienți adulți cu PTI în primele 12 luni în practica clinică 

curentă 18,19,20,21,22.  Eltrombopag a fost utilizat, de asemenea, în practica clinică la pacienții nou diagnosticați și cu PTI 

persistentă dar la grupuri mai mici de21. Splenectomia a fost opțiunea de linia a 2-a utilizată rar întrucât aproape 1 

din 5 pacienți necesitau în continuare tratament într-un interval de 6 luni de la intervenția chirurgicală18 . 

Ghidurile pentru PTI actualizate în 2019 recunosc beneficiul tratamentului cu TPO-RA, inclusiv romiplostim, 

în primele 12 luni după diagnostic23. Unele dintre modificările majore includ: 

- Utilizarea mai rapidă a TPO-RA după eșecul terapiilor inițiale. 

- Fără cure prelungite de steroizi (> 6 săptămâni de tratament și reducerea treptată a dozei).  

- Amânarea efectuării splenectomiei după 1–2 ani și/sau la eșecul altor terapii de linia a 2-a. 

- Considerarea preferințelor și valorilor pacientului în alegerea terapiilor de linia a 2-a.  

Conform ghidurilor recente ASH 2019, alegerea terapiei de linia a 2-a la adulții cu PTI trebuie să fie 

personalizată pe baza duratei bolii și a preferințelor și valorilor pacientului. 

Siguranța și eficacitatea demonstrate în studiile clinice 

Date clinice care evaluează eficacitatea și siguranța romiplostim la pacienții adulți cu durata PTI ≤12 luni de la 

diagnostic sunt disponibile dintr-un studiu de fază 2, cu un singur braț de tratament, efectuat la pacienții cu ITP de ≤ 

6 luni24 și dintr-o analiză cumulată a 9 studii clinice (inclusiv 3 studii placebo controlate, 1 studiu cu un singur braț de 
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tratament, 3 studii cu design deschis și 2 studii de extensie) În grupul de analiză integrată a PTI au fost incluși în total 

311 pacienți (277 cu romiplostim, 34 cu placebo/tratament standard) cu durata PTI ≤ 12 luni. 

 Eficacitate 

Romiplostim a redus semnificativ evenimentele hemoragice, utilizarea terapiei de salvare și spitalizările după 

inițierea tratamentului în primul an de la stabilirea diagnosticului de PTI. 

Eficacitate comparativă 

O revizuire sistematică a datelor și o meta-analiză de rețea a 12 studii clinice randomizate, controlate a 

demonstrat că tratamentul cu TPO-RA (eltrombopag și romiplostim) a fost superior față de placebo în ceea ce 

privește răspunsul plachetar; eltrombopag a arătat un avantaj nesemnificativ față de romiplostim [rata de risc (RR) = 

1,10 (95% CI: 0,46, 2,67)]. Ambii TPO-RA au fost superiori terapiei cu rituximab (în afara indicațiilor aprobate) și cu 

trombopoietină umană recombinantă (rhTPO)+rituximab, cu RR corespunzătoare de 4,56 (1,89, 10,96) și 4,18 (1,21, 

14,49) în cazul eltrombopag; 4,13 (1,56, 10,94) și 3,79 (1,02, 14,09) în cazul romiplostim. În ceea ce privește numărul 

trombocitelor, romiplostim a fost clasat pe locul cel mai înalt dintre toate tratamentele de linia a doua evaluate. 

Rituximab a demonstrat cel mai redus risc de sângerare (BRE, bleeding related episode), urmat de eltrombopag și 

romiplostim, iar romiplostim s-a asociat cu cel mai mic risc de evenimente adverse grave (EAG). De asemenea, într-o 

meta-analiză de rețea efectuată anterior s-a raportat un răspuns global mai bun în brațele de tratament cu TPO-RA 

în comparație cu rituximab sau placebo, cu un număr mic de episoade hemoragice semnificative clinic25. În plus, 

terapia cu TPO-RA a fost preferată față de rituximab, ca primă alegere pentru tratamentul PTI persistentă și 

cronică25. Conform unei meta-analize a 13 studii clinice randomizate, controlate, care a inclus 1202 pacienți, 

romiplostim a fost cel mai adecvat tratament în ceea ce privește răspunsul global, urmat de avatrombopag, 

eltrombopag, fostamatinib și rituximab26. 

Deși în meta-analizele recente nu au fost constatate diferențe semnificative privind răspunsul global între 

strategiile TPO-RA25,26 rezultatele comparațiilor indirecte între tratamentul cu eltrombopag și romiplostim (prin 

utilizarea metodei meta-regresiei Bayseiene) au arătat că răspunsul trombocitar global a fost semnificativ mai mare 

la pacienții care au primit romiplostim decât la cei care au primit eltrombopag (OR, 0,15; 95% CI, 0,02–0,84), 

considerând o heterogenitate medie27. Similar analizei inițiale28, deși estimarea punctuală favorizează tratamentul cu 

romiplostim, nu au fost observate diferențe semnificative statistic între eltrombopag și romiplostim în ceea ce 

privește răspunsul durabil (OR, 0,20; 95% CI, 0,01–2,13)27 

3. 2. Dovada compensării în țările UE și Marea Britanie 
 

  Solicitantul a declarat pe propria răspundere că medicamentul cu DCI Romiplostimum, indicat ”pentru 

tratamentul trombocitopeniei imune primare (PTI) la pacienţi adulţi care sunt refractari la alte tratamente 
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(de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline)”, este compensat în 4 țări din Europa: Austria, Finlanda, Grecia, Suedia 

și UK (NHS). 

4. CONCLUZIE 

 

         Conform O.M.S. nr. 861/2014 modificat și completat prin O.M.S. nr.1353/30.07.2020 privind aprobarea 

criteriilor și metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, medicamentul cu medicamentul cu DCI 

Romiplostimum indicaț ”pentru tratamentul trombocitopeniei imune primare (PTI) la pacienţi adulţi care sunt 

refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline)”,  întrunește criteriile de adăugare în Lista 

care cuprinde denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu 

sau fără contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate.   

5. RECOMANDĂRI 

         Recomandăm actualizarea Ordinului Ministrului Sănătății și al președintelui Casei Naționale de Asigurări de 

Sănătate nr. 564/499 din 04 mai 2021, prin completarea protocolului de prescriere a DCI Romiplostimum cu 

adăugarea segmentului populațional menționat la punctul 1.9. 
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