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Uvod

Imunitni trombocytopenie je autoimunitni onemocnéni charakterizované nizkou hodnotou
trombocytt, kterd je dana jednak jejich zvySenou destrukci a jednak i suboptimalni produkci.
Po inicidlni terapii glukokortikoidy nebo intravenéznimi imunoglobuliny ¢i anti-D
imunoglobuliny vétSina pacienti vyZaduje druholiniovou terapii (napf. azatioprim, nebo
rituximab), prfipadné chirurgické TfeSeni (splenektomie). Nicméné vétSina primarni i
sekundarni terapie je kratkodobé piisobici, ma vazné neZadouci ucinky nebo je potencialné
toxickd. Trombopoetinova mimetika zvySuji pocCet desticek u vétSiny pacientii s imunitni
trombocytopenii a sniZuji riziko krvaceni. Romiplostin miZe predstavovat potencialni
dlouhodobé efektivni 1écbu u pacientti, ktefi si nepfeji nebo je u nich kontraindikovano
provedeni splenektomie.

Metody

Do této multicentrické, randomizované, kontrolované studie bylo zarazeno 234 dospélych
pacientd s imunitni trombocytopenii. Inclusion kritéria zahrnovala historii jednoho ¢i vice
typd terapie imunitni trombocytopenie a pocet trombocytd pred 1é¢bou <50x10%1. Bioptické
vySetieni kostni dfené bylo k uzavreni diagnézy imunitni trombocytopenie poZadovano u
pacienti starSich 60 let. Exclusion kritéria zahrnovaly pacienty po splenektomii, aktivni
nadorové onemocnéni, predchozi 1écbu trombopoetinovymi mimetiky, graviditu a laktaci.
Pacienti byli randomizovéani v poméru 2:1 a obdrZeli bud" romiplostin (157 pacientd) ¢i
standartni 1écbu (77 pacientti). Romiplostin byl podavan v davce 3ug/kg télesné vahy a byl
zvySovan do maximalni davky 10ug/kg. V piipadé, Ze byla hodnota trombocytt 20x10%1 nebo
méné i po 4 po sobé nasledujicich tydnech, ve kterych pacient dostaval davku 10ug/kg, 1écba
romiplostinem byla ukoncena.

Vysledky

Vzestup hladiny trombocyt byl 2,3x vyssi u pacientti 1éCenych romiplostinem, u kterych
doSlo v priibéhu 2. a 52. tydne k elevaci trombocytti >50x10%1 (z 71% pacienti na 92%).
Pacienti, ktefi byli 1éCeni romiplostinem méli i signifikantné niZsi incidenci terapeutického
selhani (18 pacienti ze 157 [11%]) v porovnani s pacienty lécenymi standardné (23 pacienti
ze 77 [30%]). Divodem lécebného selhdni byl zavaziné krvaceni (3 pacienti uZivajici
romiplostin vs. 6 pacientii léCenych standardné), nedostatecna Gcinnost (2 vs. 4 pacienti) a
zmeéna terapie pro zavazné nezadouci ucinky ¢i krvaceni (1 pacient v kazdé skupin€). Rovnéz
potfeba provedeni splenektomie byla nizsi u pacientti 1é¢enych romiplostinem (14 pacientt ze
157 [9%]) oproti standardné lécenym (28 ze 77 [36%]). U pacienti ve skupiné uZivajici
romiplostin bylo zaznamenano méné krvacivych komplikaci, niZsi potfeba krevnich transfuzi
a zlepSeni kvality Zivota v porovnani s pacienty léCenymi standardné. NejCastéjSimi
nezadoucimi uc¢inky byly v obou skupinach bolest hlavy a slabost. Zavazné nezadouci ic¢inky



byly pozorovany u 23% pacienti léCenych romiplostinem a u 37% pacientd léCenych
standardné.
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