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Notkunarleidbeiningar fyrir Romiplostim (Nplate ®)

Inngangur

Romiplostim er protein sem likir eftir verkun vaxtapattar sem 6rvar framleidslu a bléoflogum i
mergnum. Lyfid ytir undir proska og framleidslu blodflaga og eykur pannig fjolda bl6dflaga sem
seytt er Ur mergnum 0t i blodid. Sjalfvakin bléoflogufed (immune thrombocytopenic purpura,
ITP) er sjalfsofnemisjukdémur sem einkennist af aukinni eydingu a bl6dflogum og stundum
minnkadri framleidslu. Sjukddémurinn getur valdid mikilli leekkun & blodflogum i blodi og
bledingum. Talad er um langvinnt ITP ef sjukdomurinn varir lengur en i 12 manudi.
Romiplostim hefur markadsleyfi i Evropu sem medferd vid langvinnu ITP eftir miltistoku par
sem sjuklingur svarar ekki annarri medferd og einnig hja sjuklingum sem svara ekki annarri
medferd par sem miltistaka kemur ekki til greina. Lyfid er notad vid ofangreindum abendingum i
Danmorku, Finnlandi, Noregi og Svipjod. Gerd hefur verid kostnadarabatagreining og
sampykktar leidbeiningar & vegum NICE i april 2011 par sem medferd med romiplostim er
radlogd vid langvinnu ITP par sem hefdbundin medferd gagnast ekki eda sjuklingur er med
alvarlegan sjukdém med mikilli bleedingarhettu og parf & endurteknum medferoum ad halda med
stuttu millibili. (http://guidance.nice.org.uk/TA221/Guidance/pdf/English)

Abendingar

Romiplostim medferd er radlogd hja fulloronum med langvinnt ITP sem svara ekki steramedferd
og farid hafa i miltistoku. Medferd med romiplostimi kemur einnig til greina hja sjaklingum med
ITP sem svara ekki steramedferd, eru i mikilli bledingarhattu og mitlistaka kemur ekki til
greina.

Frabendingar
pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess.

Aukaverkanir

Hofudverkur, endurkoma bléoflogufedar ef medferd er heett, blaedasegar og blaedasegarek ef
gefinn er of har skammtur og bl6dflogur haekka of mikid, aukin bandvefsmyndun i beinmerg.
Hvad frekari aukaverkanir vardar visast i SPC fyrir lyfid.

Skammtar og lyfjagjof
Radlagdur byrjunarskammtur af romiplostimi er 1pg/kg gefid undir hud einu sinni i viku. Auka
méa skammtinn um 1pg/kg a viku par til bléoflogur meelast 50 x 109/ | eda yfir. EKki & ad gefa
heerri skammt en 10 pg/kg vikulega. Mela & fjolda blodflaga i blédi vikulega par til jafnveegi er
nad i kringum 50 x 10% | i 4 vikur i rod an pessa ad skammti sé breytt. Eftir pad & ad mala
bl6aflogur manadarlega.
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Medferdarlengd

Heetta & gjof romiplosims ef blodflogur haekka ekki naegjanlega mikid til ad koma i veg fyrir
bleedingar eftir 4. vikna medferd med haesta skammti (10 pg/kg vikulega). Einnig a ad heetta gjof
a romiplostimi ef bandvefsaukning verdur i beinmerg og ef sjuklingur hettir ad svara
medferdinni.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota lyfid til yfirleknis i blodleekningum. I umsokninni & ad koma fram
aldur sjuklings, sjukdomur, fernismat og sjukdomsstada dsamt upplysingum um fyrri medferd. Eftir
8 vikna medferd med romiplostimi & ad gera skriflega grein fyrir sjGkdomsgangi auk upplysinga um
aukaverkanir.

Ho6fundur og abyrgdarmadur: HIif Steingrimsdattir, yfirleeknir blddlaekninga

Utgefid i jandar 2014
Endurskodun fari fram eigi sidar en 1. desember 2015.
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