Doptelet® w leczeniu ITP Dostosowanie dawki

w oparciu o liczbe ptytek krwi pacjenta

Dawkowanie i sposob podawania’ D D
Doptelet stosuje si¢ w leczeniu przewlektej pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej (ITP) u dorostych pacjentdw opornych na inne metody
leczenia (np. kortykosteroidy, immunoglobuliny).

40 mg 1x na dobe

Dawka leku : :
Doptelet jest dostepny w formie 20-mg tabletki powlekanej. 40 mg 3x w tygodniu 20 mg 4x w tygodniu
Dawka poczatkowa Zwigksz dawke

20 mg (1 tabletka) raz na dobe. Liczba ptytek krwi < 50 x 10%/L

Dostosowanie dawki

e Dawke nalezy dostosowywac zaleznie do potrzeb, w oparciu
0 liczbe ptytek krwi pacjenta

(D Dawka poczatkowa: 20 mg 1x na dobe

¢ Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej Zmniejsz dawkg
40 mg (2 tabletki Liczba phytek krwi > 150 x 109/L i < 250 x 10%/L
Monitorowanie liczby ptytek krwi b
e Liczbe piytek krwi nalezy sprawdzac przynajmniej raz w tygodniu aD)
az do uzyskania stabilnego poziomu > 50 x 10%L 20 mg 3x w tygodniu
¢ Nastepnie liczbe ptytek krwi nalezy kontrolowac przynajmniej raz
na miesigc

o (@»)
40 mg 1x w tygodniu o 20 mg 2x w tygodniu

e Jezeli liczba ptytek krwi wzrosnie > 250 x 10%L po dwdch tygodniach
dawkowania (20 mg raz w tygodniu), nalezy zaprzesta¢ podawania leku

Jak przyjmowac Doptelet?
e 7 pokarmem
e Zawsze 0 statej porze dnia (np. rano lub wieczorem)



Gotow odgwizdaé koniec kompromisow
w leczeniu pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej (ITP)?

ITP - pierwotna

(ang. immune

Doptelet tabletki powlekane 20 mg. Skrécona Informacija o Produkcie. Pelne informacje: patrz Charaktewstyka Produktu Leczniczego
(ChPL). Sktad: Kazda tabletka p zawiera awatr w ilosci odp j 20 mg awatrombopagu. Kazda
tabletka powlekana zawiera w rdzeniu 120,8 mg laktozy jednowodnej, celuloze mikrokrystaliczng, krospowidon typ B, krzemu dwutle-
nek koloidalny bezwodny, magnezu stearynian. Otoczka tabletki: Alkohol poliwinylowy, talk, makrogol 3350, tytanu dwutlenek, zelaza
tlenek z6ity. Wskazania: leczenie cigzkiej ply i u dorostych p z przewlekla chorobg watroby, ktorzy maja by¢
poddani inwazyjnemu zabiegowi. Leczenie przewlekiej plerwolnej ply 0SCi i nej u pacj opornych

Zmien reguty gry w leczeniu ITP
wraz z Doptelet®

jedynym doustnym TP0O-RA
przyjmowanym z dowolnym
pokarmem'’

Wiecej informacji znajdziesz na stronie
www.doptelet.eu

TPO-RA - agonista receptora trombopoetyny (ang. thrombopoietin receptor agonist). 1. Doptelet: charakterystyka produktu EMA, dostepna na https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/doptelet Ostatni dostep: sierpien 2022 r.

trombopoetyny (TPOR) moga ¢ progresjg istniej t
TPOR s czynnikami wzrostu, ktdre prowadza do jii i rozni nych komérek prog ych oraz wytwa-
rzania plytek krwi. Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby - istnieja ograniczone informacje stosowania

u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C w skali ChildaPugha, wynik MELD > 24). Leczenie awatrombopagiem
nalezy rozpoczynac u takich pacjentdw wytacznie wtedy, gdy spodziewane korzysci przewyzszajq spodziewane ryzyko. Interakcje:

icznych nowotwordéw zioliwych, takich jak MDS. Agonisci

na inne metody leczenia (np. kortykosteroidy, il ie i sposob CLD - zalecana dawka dobowa
awatrombopagu zalezy od liczby ptytek krwi u pacjenta. Dawkowanle nalezy rozpoczac od 10 do 13 dni przed planowanym zabiegiem.
Pacjent powinien by¢ poddany zabiegowi od 5 do 8 dni po otrzymaniu ostatniej dawki awatrombopagu. W zwiazku z ograniczonymi
informacjami nie nalezy przyjmowac awatrombopagu dtuzej niz przez 5 dni.

ie awatr )pagu z |nh|b|turam| Pgp powudowa’o zmiany narazenia, ktére nie byty kllmczme istotne. Nie zaleca
sie dostosowania dawki. Jednoczesne zL i lub silnymi j i aktywnosci
cytochromu CYP3A4/5 i CYP2C9 (np. zwigksza zenie na Jednoczesne stosowanie lekow umiarkowanie
lub silnie podwéjnie indukujacych aktywnosé cytochromu CYP3A4/5 i CYP2C9 (np. ryfampicyna, enzalutamid) zmniejsza narazenie na
awatrombopag i moze powodowac zmniejszenie wptywu leczenia na liczbe ptytek krwi. Dziatania niepozadane: Incydenty zakrze-

Czas trwania leczenia

Liczba plytek krwi (x109/L) Dawka raz na dobg

<40 60 mg (trzy tabletki 20 mg) 5dni

0d > 40 do < 50 40 mg (dwie tabletki 20 mg) 5 dni

-w jach klinicznych ADAPT1 i ADAPT2 z udziatem pacjentéw z matoptytkowoscia i przewlektg choroba watroby
stW|erdzono jeden przypadek zakrzepicy zyty wrotnej zwiazanej z lekiem u pacjenta (n = 1/430), ktdry zostat zgtoszony 14 dni po
zakonczeniu Ieczenla produktem Ieczmczym Doptelet. W czterech potaczonych badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z przewle-
kta ply na y zakrzepowozatorowe obserwowano u 7% (9/128) pacjentéw. Jedynym incydentem

ITP - nalezy stosowac najmnlejszq dawke produktu Ieczmczego Doptelet potrzebna do uzyskania i utrzymania liczby ptytek krwi
=50 x 10°L do ryzyka kr Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Doptelet to 20 mg
(1 tabletka) raz na dobg z pokarmem. Dostosowanie dawki jest oparte na odpowiedzi liczby ptytek krwi. Nie nalezy przekraczac
dawki dobowej wynoszacej 40 mg (2 tabletki). Przeclwwskazama Nadwrazliwos¢ na awatrombopag lub na ktérakolwiek substan-
cje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki Z zakrzepowe/; akrzepowe
- zakrzepicg zyly wrotnej zgtaszano z wigksza czestoscia u paqentow z przewlekta choroba watroby, u ktérych liczba piytek krwi
wynosita > 200 x 10%L, otrzymujacych agoniste receptora trombopoetyny. Wréd pacjentow z przewlekia matoply )scig immuno-
logiczna incydenty zakrzepowozatorowe (tetnicze lub zylne) wystapity u 7% (9/128) pacjentow otrzymuj Wydtu-
Zzenie odstepu QTc w zwigzku z jednoczesnie stosowanymi lekami - produkt leczniczy Doptelet nie wydtuzat odstepu QT w istotnym
klinicznie stopniu. Progresja istniejacego zespotu mielodysplastycznego (MDS) - istnieje teoretyczna obawa, ze agonisci receptora
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akrzep , ktdry wystapit u wiecej n|z1 pacjenta, byt udar mozguwonaczymowy, wystepujacy u 1,6% (2/128). Numery

Puzwnlen EU/1/19/1373/001 EU/1/19/1373/002; EU/1/19/1373/003. i: 10 tabletek p h kazda po
20 mg leku Doptelet; 15 tabletek powlekanych po 20 mg leku Doptelet; 30 tabletek powlekanych po 20 mg leku Doptelet. Podmiot
odpowiedzialny: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ); SE112 76 Stockholm, Szwecja

Dziatania niepozadane nalezy zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: 22 492 13 01, faks: 22-4921309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl lub
do przedstawiciela podmiotu e-mail: drugsafety@sobi.com

REF-11552. Data przygotowania: sierpien 2022
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