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Clasificada en el grupo farmacoterapéutico de los antihemorragicos, es una
proteina de fusidn Fc-péptido que sefiala y activa las rutas de transcripcién
CM intracelular a través del receptor de la trombopoyetina (TPO) para aumentar la
produccion de plaquetas.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Uso en poblacién pediatrica (12 meses a 18 afios) con purpura trombocitopénica inmune crénica
refractaria a lineas de tratamiento convencional (E: off-label).

Los datos de eficacia y seguridad en <18 afnos son escasos, pero existen algunos estudios publicados
que concluyen que romiplostim parece ser bien tolerado y podria ser considerado una alternativa a
las terapias inmunosupresoras (rituximab, esplenectomia).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Utilizar la minima dosis posible para mantener un recuento plaquetario =>50 000 plaquetas/mm’.
Segun los escasos estudios publicados en nifios.

Dosis inicial de romiplostim: 1 ug/kg/dosis calculada en funcion del peso corporal real en el momento
de iniciar el tratamiento. Los futuros ajustes de la dosis se basaran Unicamente en los cambios en los
recuentos plaquetarios y se realizaran en incrementos de 1 ug/kg/semana hasta un maximo de 10
ug/kg/semana.

En uno de los estudios, la adicidn de esteroides, especialmente en situaciones de sangrado de
emergencia, podria potenciar el efecto de romiplostim incluso en pacientes inicialmente refractarios a
esteroides.

En adultos se establece que hay que evaluar los recuentos plaguetarios semanalmente hasta alcanzar
un recuento estable (=50 x 10°/I durante al menos 4 semanas sin ajuste de la dosis) y
posteriormente evaluarlos mensualmente.

Ajuste de la dosis de romiplostim seguin uno de los estudios publicados:

Recuento de plaquetas (x 10°/I) Ajuste de dosis

<50 Aumentar la dosis semanal en 1 ug/kg

50-250 Mantener dosis constante

>250-400 durante dos semanas

) Disminuir la dosis semanal en 1 ug/kg
consecutivas
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No administrar; continuar evaluando el recuento plaquetario

>400 semanalmente.

Después de que el recuento plaquetario haya descendido a <250 x 107/, reiniciar la administracién
con una dosis semanal reducida en 1 pg/kg.

Debe interrumpirse la administracién de romiplostim si, tras 4 semanas de tratamiento a la mayor
dosis semanal de 10 ug/kg, el recuento plaquetario no aumenta hasta un nivel suficiente que evite
hemorragias clinicamente relevantes.

No se recomienda utilizar romiplostim en pacientes con insuficiencia hepdtica de moderada a grave
(escala Child-Pugh =7).

En pacientes con insuficiencia renal debe administrarse con precaucién.
Administracion:

Una vez a la semana en forma de inyeccién subcutanea. Si fuera necesario (dosis <23 ug) reconstituir
y diluir.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a romiplostim, a alguno de los excipientes o a las proteinas derivadas de E. coli.

PRECAUCIONES

e Reaparicion de trombocitopenia y hemorragia tras la finalizacién del tratamiento: control
estricto por posible descenso del recuento plaquetario y tratar médicamente para evitar las
hemorragias tras la suspension del tratamiento con romiplostim (valorar reinicio del tratamiento
para la PTI conforme recomendaciones actuales, interrupcién del tratamiento con
anticoagulantes o antiplagquetarios, reversién de anticoagulacién o tratamiento complementario
con plaquetas).

e Aumento de la reticulina en médula dsea: realizar analisis para detectar anomalias morfoldgicas
celulares (frotis sanguineo periférico y hemograma completo) antes y durante el tratamiento.
Puede mejorar al suspender el tratamiento.

e Complicaciones trombdticas/tromboembdlicas: administrar con precaucién en pacientes con
factores de riesgo de tromboembolismo.

¢ Progresion de sindromes mielodisplasicos: no utilizar para el tratamiento de la trombocitopenia
debida a sindrome mielodisplasico ni a ninguna otra causa de trombocitopenia que no sea la
PTI.

 Pérdida de respuesta a romiplostim: es precisa la busqueda de factores causales, como el
aumento de reticulina en la médula ésea y la inmunogenicidad.

» Efectos de romiplostim sobre los glébulos rojos y blancos: Se han descrito cuadros de anemia y
leucocitosis en ensayos con animales. Considerar la monitorizacién de dichos parametros.
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EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos adversos que se recogen en los ensayos en niflos no aportan ninguna diferencia
importante comparados con los observados en adultos: dolor de cabeza, astenia, sangrado
mucocutdneo, epistaxis y vomitos, rash.

Se describen las muy frecuentes (=1/10) y frecuentes (=1/100 a <1/10) especificadas en adultos.

 Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: trastornos de la médula dsea, trombocitopenia
tras interrupcién del tratamiento, trombocitosis.

 Trastornos gastrointestinales: nduseas, diarrea, dolor abdominal, estrefiimiento, dispepsia.

 Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: fatiga, edema periférico,
enfermedad semejante a la gripe, dolor, astenia, pirexia, escalofrios, irritacion en el lugar de la
inyeccion.

 Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: artralgia, mialgia, espasmo muscular,
dolor en la espalda, dolor en las extremidades, dolor de huesos.

» Neoplasias benignas, malignas y no especificadas: progresion de sindromes mielodisplasicos.

e Trastornos del sistema nervioso: cefalea, mareos, migrafa, parestesia.

e Trastornos psiquiatricos: insomnio.

 Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: embolia pulmonar. Trastornos de la piel y
del tejido subcutaneo: prurito, equimosis, erupcién.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No se han realizado estudios sobre interacciones.

Debe reducirse o interrumpirse la administracion de corticosteroides, danazol, azatioprina,
inmunoglobulina o inmunoglobulina Roh(D) cuando se administran en combinacién con romiplostim si
el recuento plaquetario es =>50 000 plaquetas/mm’. Cuando se combine con otros medicamentos
deben controlarse los recuentos plaquetarios a fin de evitar desviaciones fuera del intervalo
recomendado.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes:

* Polvo: Manitol (E421), sacarosa, I-histidina, acido clorhidrico, polisorbato 20.
» Disolvente: agua para preparaciones inyectables.

Preparacion:

» Nplate® 250 ug debe reconstituirse con 0,72 ml de agua estéril para preparaciones inyectables
para producir un volumen liberado de 0,5 ml.

» Nplate® 500 ug debe reconstituirse con 1,2 ml de agua estéril para preparaciones inyectables
para producir un volumen liberado de 1 ml.

En ambas presentaciones, acoplar la jeringa precargada con agua para preparaciones inyectables al
adaptador, que debe estar colocado previamente en el vial con el polvo, e inyectar muy lentamente
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toda el agua dentro del vial. Remover suavemente hasta disolucién total (debe ser transparente e
incoloro).

Para mas detalle, consultar la ficha técnica.
Estabilidad:

e Conservar en nevera (2-8 °C) y en embalaje original para protegerlo de la luz.
» Después de la reconstitucién: debe usarse inmediatamente. Estable en uso durante 24 horas a
25 °C y durante 24 horas entre 2-8 °C, si se mantiene protegido de la luz y en el vial original.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima.
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Fecha de actualizacion: enero de 2021.

La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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