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Mulpleo® (lusutrombopagi)
Yleistiedot Mulpleosta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Mulpleo on ja mihin sita kaytetaan?

Mulpleo on ladke, jota kdytetdan voimakkaan verenvuodon ehkédisemiseen pitkdaikaisesta
maksasairaudesta johtuvaa trombosytopeniaa sairastavilla aikuisilla. Trombosytopeniaa sairastavilla
potilailla on vahan verihiutaleita (hyytymista edistavia veren komponentteja), mika voi aiheuttaa
voimakasta verenvuotoa.

Ladke on tarkoitettu potilaille, joille tehdaan invasiivinen toimenpide (laéketieteellinen toimenpide,
jossa ihoa leikataan tai se lavistetaan tai kehoon asetetaan instrumentteja).

Mulpleon vaikuttava aine on lusutrombopagi.
Miten Mulpleota kaytetaan?

Mulpleo-valmistetta on saatavana 3 mg:n tabletteina. Laakevalmistetta saa ainoastaan
ladkemaarayksesta.

Mulpleo-hoito aloitetaan vahintaan 8 vuorokautta ennen toimenpidetta, ja suositeltu annos on 1
tabletti vuorokaudessa 7 vuorokauden ajan.

Lisatietoja Mulpleon kéytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Mulpleo vaikuttaa?

Trombopoietiini-niminen hormoni kiihdyttaa elimistéssa verihiutaleiden tuotantoa kiinnittymalla
kohdereseptoreihin luuytimesséa. Mulpleon vaikuttava aine lusutrombopagi kiinnittyy samoihin
reseptoreihin kuin trombopoietiini, mika auttaa lisaaméaan verihiutaleiden maaraa.

Mita hyotya Mulpleosta on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui pitkdaikaisen maksasairauden aiheuttamasta
verihiutaleniukkuudesta kéarsivia aikuisia, Mulpleo lisasi verihiutalemaaraa ennen invasiivista
toimenpidetta ja vahensi verensiirtojen tarvetta.

! Entiselta nimeltaan Lusutrombopag Shionogi.
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Ensimmaisessa tutkimuksessa, johon osallistui 96 aikuista, todettiin, etta 79 prosenttia Mulpleota
saaneista potilaista ei tarvinnut verihiutalesiirtoa ennen toimenpidettd, kun vastaava lumelaaketta
(n&ennaishoitoa) saaneiden osuus oli 13 prosenttia. Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 215
aikuista, todettiin, ettd 65 prosenttia Mulpleota saaneista potilaista ei tarvinnut verihiutalesiirtoa ennen
toimenpidetta, kun vastaava osuus lumeladkettd saaneista oli 29 prosenttia.

Mita riskeja Mulpleoon liittyy?

Tutkimuksissa Mulpleo-valmistetta saaneiden potilaiden ei-toivottuja vaikutuksia olivat paansarky,
pahoinvointi, porttilaskimon tromboosi (tukos verisuonessa, joka kuljettaa verta suolistosta maksaan)
ja ihottuma. Samanlaisia vaikutuksia esiintyi lumelaaketta saaneilla potilailla.

Pakkausselosteessa on lisdtietoja Mulpleon haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Mulpleo on hyvéaksytty EU:ssa?

Tutkimuksissa havaittiin, ettd Mulpleo lisda verihiutalemaéraé ja néin ollen pienentad voimakkaan
verenvuodon riskia invasiivisen toimenpiteen aikana tai sen jalkeen ja vahentaa verihiutalesiirron
tarvetta. Tutkimusten aikana esiintyneiden ei-toivottujen vaikutusten katsottiin johtuvan potilaiden
sairaudesta ja Mulpleon kaytdn syyna olleen invasiivisen toimenpiteen luonteesta.

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Mulpleon hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myontédd myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Mulpleon turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Mulpleon kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Mulpleon kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Mulpleosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Mulpleosta

Mulpleo sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 18. helmikuuta 2019.

Lis&a tietoa Mulpleosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mulpleo.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 10-2019.
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