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Sammanfattning av Mulpleo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Mulpleo och vad anvands det for?

Mulpleo ar ett lakemedel som anvands for att férebygga kraftig blédning hos vuxna med
trombocytopeni beroende pa langvarig leversjukdom. Patienter med trombocytopeni har minskat antal
blodplattar (komponenter som hjalper blodet att levra sig), vilket kan orsaka for kraftig blédning.

Lakemedlet ar avsett for patienter som genomgar ett invasivt ingrepp (ett medicinskt forfarande som
innebar att huden skérs upp eller punkteras eller att instrument fors in i kroppen).

Mulpleo innehaller den aktiva substansen lusutrombopag.

Hur anvands Mulpleo?

Mulpleo finns som tabletter p& 3 mg. Lakemedlet &r receptbelagt.

Behandlingen med Mulpleo ska inledas minst 8 dagar fére ingreppet och den rekommenderade dosen
ar 1 tablett dagligen i 7 dagar.

For att fa mer information om hur Mulpleo anvéands, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Mulpleo?

| kroppen finns ett hormon, trombopoetin, som stimulerar produktionen av blodplattar genom att
binda till receptorer (mal) i benmargen. Den aktiva substansen i Mulpleo, lusutrombopag, binder till
samma receptorer som trombopoetin, vilket bidrar till att 6ka antalet blodplattar.

Vilka fordelar med Mulpleo har visats i studierna?

| tva huvudstudier p& vuxna med lagt antal blodplattar pa grund av langvarig leversjukdom Okade
Mulpleo antalet blodplattar fére ett invasivt ingrepp och minskade behovet av transfusioner.

! Kallades tidigare Lusutrombopag Shionogi.
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I den forsta studien, som omfattade 96 vuxna, konstaterades att 79 procent av patienterna som tog
Mulpleo inte behdvde nagon transfusion av blodplattar fére ingreppet, jamfort med 13 procent av
patienterna som fick placebo (overksam behandling). | den andra studien, som omfattade 215 vuxna,
konstaterades att 65 procent av patienterna som tog Mulpleo inte behévde nagon transfusion av
blodplattar fére ingreppet, jamfért med 29 procent av patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Mulpleo?

Oonskade effekter som konstaterades i studier med patienter som tog Mulpleo var huvudvark,
illamaende, portalventrombos (blockering i blodkarlen som for blod fran tarmarna till levern) och
utslag. Liknande effekter intraffade hos patienter som fick placebo.

Mer information om biverkningar och restriktioner for Mulpleo finns i bipacksedeln.
Varfor ar Mulpleo godkant i EU?

Studier har visat att Mulpleo dkar antalet blodplattar, vilket minskar risken for kraftig blédning under
eller efter ett invasivt ingrepp och darmed minskar behovet av transfusion av blodplattar. De odnskade
effekter som sags i studierna tros bero pa patienternas halsotillstdnd och typen av invasivt ingrepp
som Mulpleo anvéandes for.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Mulpleo ar stdrre an riskerna och
att Mulpleo kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Mulpleo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Mulpleo har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Mulpleo kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Mulpleo utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Mulpleo

Den 18 februari 2019 beviljades Mulpleo ett godkdnnande for férsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Mulpleo finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/mulpleo.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2019.
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