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AUSWAHL UND
SCHULUNG VON
FRWACHSENEN" PATIENTEN,
DIE NPLATE® ZU HAUSE
SELBST INJIZIEREN

[* Die Selbstinjektion ist bei padiatrischen Patienten nicht erlaubt. }

q )

Dieser Leitfaden ist Bestandteil des Informationsmaterials fiir Arzte fiir die Selbstinjektion von Nplate®.

Er wurde als Teil der Zulassungsauflagen erstellt. Im Rahmen des Risikomanagement-Plans wurden,
iiber die Routinemalnahmen hinaus, zusatzliche risikominimierende MaBnahmen mit der
Zulassung des Arzneimittels beauflagt, um das Risiko von Medikationsfehlern zu minimieren und
das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Nplate® zu erhdhen.

Dieser Leitfaden ist damit verpflichtender Teil der Zulassung, um sicherzustellen, dass Angehdrige
der Heilberufe, die Nplate® verschreiben und zur Anwendung bringen, sowie Patienten die besonderen
Qicherheitsanforderungen kennen und beriicksichtigen. )

Stand: Mai 2018



DAS TRAININGSPAKET FUR DIE ANWENDUNG ZU HAUSE FUR PATIENTEN
ENTHALT EIN SELBSTINJEKTIONS-TAGEBUCH, IN DEM SIE DIE FUR DEN
PATIENTEN KORREKTE DOSIS EINTRAGEN.

TRAGEN UND ZEICHNEN SIE IN DAS SELBSTINJEKTIONS-TAGEBUCH DER
PATIENTEN DIE INDIVIDUELLE DOSIS EIN, STREICHEN SIE GEGEBENENFALLS
ALTE DOSISANGABEN DURCH, UM VERWECHSLUNGEN ZU VERMEIDEN, UND
FULLEN SIE DEN ABSCHNITT ,UND WENN SIE HILFE BRAUCHEN ..." AUF DER
RUCKSEITE DES TAGEBUCHS AUS.

Fur einige Ihrer erwachsenen Patienten kénnte die Anwendung von Nplate® zu
Hause eine Alternative darstellen.

Dieser Leitfaden soll hnen bei der Auswahl und Schulung von Patienten
behilflich sein, damit diese mit der Selbstinjektion zu Hause beginnen kénnen.

- Die Checkliste auf dem Abreil3block hilft sicherzustellen, dass Ihre Patienten
die richtigen Materialien mit nach Hause nehmen.

- Die anderen Artikel zur Patientenunterstiitzung, die in diesem Trainingspaket
fur die Anwendung zu Hause enthalten sind, unterstiitzen Sie bei der
Schulung, der Entwicklung von Selbstvertrauen und der Gewahrleistung der
Patientensicherheit bei der Anwendung von Nplate® zu Hause.

— Fur eine vollstandige Auflistung der im Rahmen des Trainingspaketes zur
Anwendung zu Hause zur Verfligung gestellten unterstiitzenden
Materialien flr medizinisches Fachpersonal und Patienten siehe Seiten 10
und 11.

INHALT

« Planung fir medizinisches Fachpersonal
« Planung fiir Patienten/Schulungsteilnehmer

« Patienteniiberwachung: Dosisanpassungen
und die Anwendung zu Hause

- Liste der zur Verfligung gestellten Materialien zur
Patientenunterstlitzung




KRITERIEN FUR GEEIGNETE PATIENTEN

UM NPLATE® SELBST ANWENDEN ZU KONNEN,

MUSS DER PATIENT BZW. EIN BETREUER:

Interesse
an einer
Anwendung zu
Hause haben

Fachpersonal zu
bendtigen.

Ein Patient kommt nur
dann als Kandidat fiir
die Selbstinjektion von
Nplate® in Frage, wenn

er nachweislich

- fahig ist, Anweisungen

zu befolgen.
-fahigist, alle
benoétigten Schritte
der Selbstinjektion
sachgerecht
durchzufiihren.

- an keiner korperlichen

Erkrankung leidet,

die einer fehlerfreien

Rekonstitution und

Injektion von Nplate®

entgegensteht.

Mit einer stabilen
Nplate®-Dosis
behandelt
werden

einen Zeitraum von
mindestens 4 Wochen
nicht angepasst
werden musste (bei
Thrombozytenzahlen
>50x 10°/1).

« Patienten, fiir die
eine Dosisanpassung
notwendig ist, kdnnen
sich so lange nicht
selbst injizieren, bis ihre
Dosis wieder stabil ist,
d. h. bis die Nplate®-
Dosis fiir mindestens
4 Wochen nicht
angepasst werden
musste.

Bereit sein,

-+ ' ein Schulungs-

programm zu
absolvieren

Nplate® absolvieren.
Sie miissen sich zu
dieser Schulung
verpflichten und
akzeptieren, dass sie
die Selbstinjektion erst
nach dem Nachweis

der entsprechenden
Fahigkeit durchfiihren
durfen.

DIE SCHULUNG IHRER PATIENTEN

Es wird empfohlen, dass Patienten, die fir eine Anwendung zu Hause in Frage
kommen, an einem von lhnen durchgefiihrten Schulungsprogramm teilnehmen
und die im Folgenden beschriebenen Schritte durchlaufen.

Vorfuhrung der Rekonstitution und Anwendungstechnik (unter Verwendung
SCHRITT 1 der Nplate® Arbeitsunterlage und der Schritt-fiir-Schritt-Anleitung).

Der Patient wird wahrend der Rekonstitution und Anwendung von
Nplate® tberwacht. Nur diejenigen Patienten, die den Nachweis der
eigenstandigen Rekonstitution und Selbstinjektion von Nplate® erbracht
haben, durfen damit fortfahren.

SCHRITT 2

Der Patient fiihrt die Rekonstitution und Anwendung von Nplate® zu Hause
durch. Ziehen Sie in Betracht, medizinisches Fachpersonal (z. B. eine Pflege-
fachkraft) den Patienten nach der ersten zu Hause durchgefihrten Injektion
anrufen zu lassen, um sich nach Fragen oder Problemen zu erkundigen.

Uberwachung der Thrombozytenzahl und des Gesamtblutbilds im Abstand
von 4 Wochen (entsprechend der Angabe in der Fachinformation). Nach
den ersten 4 Wochen der Selbstinjektion muss der Patient erneut wahrend
der Rekonstitution und Anwendung von Nplate® beaufsichtigt werden. Nur
diejenigen Patienten, die den Nachweis der eigenstandigen Rekonstitution
und Selbstinjektion von Nplate® erbracht haben, dirfen damit fortfahren.

Im Rahmen der Patientenschulung ist aulSerdem daran zu erinnern, dass

- Nplate® ein hochpotentes Arzneimittel ist und Genauigkeit bei der Dosis daher
von grof3ter Bedeutung ist.

- Nplate® in der Originalverpackung (vor Licht geschitzt) und kahl
(im Kuhlschrank) aufzubewahren ist.

- Rekonstitution und Anwendung sicher, auf einer sauberen Arbeitsflache
und mit sauberen Handen, erfolgen massen und die Injektionsstelle
vor der Injektion immer gereinigt werden sollte.

DIE PATIENTEN KONNEN IHREN ERFOLG (UND EVENTUELLE PROBLEME) BEI DER
SELBSTINJEKTION IN IHREM SELBSTINJEKTIONS-TAGEBUCH FESTHALTEN. FORDERN SIE
IHRE PATIENTEN DAZU AUF, DIESES TAGEBUCH ZU DEN VIERWOCHENTLICHEN
KONTROLLTERMINEN MITZUBRINGEN. BITTE TRAGEN UND ZEICHNEN SIE
UNBEDINGT DIE INDIVIDUELLE PATIENTENDOSIS IN DAS SELBSTINJEKTIONS-
TAGEBUCHEIN, STREICHEN SIE GEGEBENENFALLS ALTE DOSISANGABEN DURCH,
UM VERWECHSLUNGEN ZU VERMEIDEN, UND FULLEN SIE DEN ABSCHNITT,,UND
WENN SIE HILFE BRAUCHEN...” AUF DER RUCKSEITE DES TAGEBUCHS AUS.



PLANUNG UND DURCHFUHRUNG DER SCHULUNG

Es werden fur die Schulung mindestens zwei Einzelsitzungen zwischen Schulungsleiter
(dem Arzt/dem medizinischen Fachpersonal) und Schulungsteilnehmer (dem Patienten
und/oder Betreuer), wie im Folgenden ausgefuhrt, empfohlen.

SCHRITT 2 SCHRITT 1

SCHRITT 3

Vorfuhren der Rekonstitution
und der
Anwendungstechnik
(einschlieBSlich tatsachlicher
Anwendung der richtigen
Nplate®-Dosis).

Der Patient wird beaufsichtigt,
wahrend er die Rekonstitution
und Anwendung von Nplate®
durchfihrt.

Nur diejenigen Patienten,

die den Nachweis der
eigenstandigen Rekonstitution
und Selbstinjektion von
Nplate® erbracht haben,
durfen damit fortfahren.

Der Patient fuhrt die
Rekonstitution und
Selbstinjektion von Nplate®
zuU Hause durch. Ziehen Sie
in Betracht, medizinisches
Fachpersonal (z. B. eine
Pflegefachkraft) den
Patienten nach der ersten zu
Hause durchgefuhrten
Injektion anrufen zu lassen,
um sich nach Fragen oder
Problemen zu erkundigen.

SCHRITT 4

Der Trainer verwendet die Nplate® Arbeitsunterlage sowie die
Schritt-fur-Schritt-Anleitung, um alle Schritte der Rekonstitution
und Anwendung vorzufihren, die der Patient zu Hause
durchfihren wird. Dieser Schulungsteil endet mit der
Anwendung einer Injektion der richtigen Nplate®-Dosis durch
den Arzt/das medizinische Fachpersonal.

Der Arzt/das medizinische Fachpersonal fllt den Abschnitt
,Und wenn Sie Hilfe brauchen.. im Selbstinjektions-Tagebuch
des Patienten aus, damit dieser weil3, wen er bei Fragen
kontaktieren kann.

Der Trainer wird den Patienten bei der Rekonstitution und
Anwendung der richtigen Nplate®-Dosis unter Verwendung der
Nplate® Arbeitsunterlage und der Schritt-fiir-Schritt-Anleitung
beobachten.

Im Idealfall ist der Patient in der Lage, die richtige Nplate®-Dosis
mit nur minimaler Hilfestellung durch den Trainer zu
rekonstituieren und anzuwenden. In dieser Phase muss der
Patient zeigen, dass er dazu in der Lage ist, die richtige Nplate®-
Dosis sicher und korrekt zu injizieren.

Der Schulungsteilnehmer fuhrt die Rekonstitution und Selbst-
injektion der richtigen Nplate®-Dosis bei sich zu Hause durch.

Das genaue Datum und die Uhrzeit der Injektion sollten
zwischen Trainer und Schulungsteilnehmer vereinbart und
im Selbstinjektions-Tagebuch des Patienten eingetragen
werden.

Vergessen Sie nicht, mit Ihren Patienten, die selbst injizieren,
Kontrolltermine im Abstand von 4 Wochen zu vereinbaren.
Nach den ersten 4 Wochen der Selbstinjektion muss der

Manche Patienten sind in der Lage, die Schritte innerhalb einer 30-mindtigen Sitzung zu
erlernen. Andere bendétigen moglicherweise mehr Zeit und/oder eine Wiederholung des
ersten oder zweiten Schrittes.

Dieser Schulungsteil muss folgende Schritte umfassen:

« Erinnerung, die richtige Dosis anhand der Dosiskarte sicherzustellen

- Vorfhrung der Reinigung der Nplate® Arbeitsunterlage und Erinnerung, sich die Hande zu waschen
- Vorfiihrung, wie die Gegenstande auf der Unterlage anzuordnen sind

- Vorfuhrung der Rekonstitutions- und Anwendungsschritte

- Erinnerung, die Dosis vor der Anwendung erneut zu prifen

- Erinnerung, die Injektionsstelle zu reinigen

- Anweisungen zur Durchfiihrung der subkutanen Injektion

- Erinnerung, alle Gegenstande sachgerecht zu entsorgen

Dieser Teil der Schulung dient dazu, die Fahigkeit jedes Patienten einzuschatzen, seine Nplate®-
Dosis erfolgreich und korrekt zu rekonstituieren und anzuwenden. Benétigt der Patient dabei
erhebliche Hilfestellung und/oder vermutet der Trainer, dass der Patient nicht in der Lage sein wird,
die Schritte erfolgreich zu Hause (d. h. ohne Hilfestellung) durchzufihren, darf dieser so lange die
Anwendung zu Hause nicht durchftihren, bis er nach Meinung des Trainers tber die
entsprechenden Fahigkeiten verflgt.

Dieser Schritt ist in wochentlichem Abstand zu wiederholen, bis sowohl Trainer als auch
Schulungsteilnehmer der Meinung sind, dass die Selbstinjektion korrekt durchgefiihrt werden kann.

Gelingt es dem Schulungsteilnehmer nicht, die richtige Nplate®-Dosis erfolgreich zu
rekonstituieren und anzuwenden, sollte(n) die Ursache(n) dafr ermittelt und falls notwendig,
weitere Schulungstermine angesetzt werden. Der Trainer sollte das Fehlschlagen und den/die
Grinde daftir an Amgen berichten.

Patient erneut wahrend der Rekonstitution und Anwendung von Nplate® beaufsichtigt werden.
Nur diejenigen Patienten, die den Nachweis der eigenstandigen Rekonstitution und Selbstinjektion von
Nplate® erbracht haben, diirfen damit fortfahren.



WICHTIGE FAKTOREN, AN DIE SIE

DENKEN SOLLTEN

Die praktischen Aspekte der Rekonstitution und Anwendung von Nplate® zu Hause
wurden in einer Ergonomiestudie untersucht. Dabei wurden folgende Punkte
identifiziert, die allesamt durch eine griindliche Schulung beherrscht werden kénnen:

Unter- oder Uberdosierung

Falsche Lagerung von Nplate®

Kontaminierte Arbeitsoberflache
Kontamination der Luer-Lock-Verbindung
Mangelhafte Befestigung der Spritze
Versaumnis, die Injektionsstelle vorzubereiten

Diese Themen sollten wahrend der Schulung angesprochen und das korrekte
Verhalten vorgefihrt werden (wo erforderlich).

PATIENTENUBERWACHUNG:
DOSISANPASSUNGEN UND DIE ANWENDUNG ZU HAUSE

Die Thrombozytenzahlen der Patienten mussen in vierwochentlichem Abstand
Uberwacht werden. Dies ermoglicht die Identifikation von Patienten, bei denen eine
Dosisanpassung erforderlich ist. Patienten, deren Dosis angepasst werden muss,
konnen die Selbstinjektion erst dann wiederaufnehmen, wenn sich ihre
Dosis stabilisiert hat — das heil3t, wenn Uber einen Zeitraum von mindestens

4 Wochen keine weitere Dosisanpassung erforderlich war.

Die vierwdchentlichen Kontrolltermine bieten auch eine gute Gelegenheit, das Selbstin-
Jjektions-Tagebuch der Patienten durchzusehen, in dem sie ihre Erfahrungen mit der
Anwendung zu Hause dokumentiert haben. Nach den ersten 4 Wochen der Selbstinjek-
tion muss der Patient erneut wahrend der Rekonstitution und Anwendung von Nplate®
beaufsichtigt werden. Nur diejenigen Patienten, die den Nachweis der eigenstéandigen
Rekonstitution und Selbstinjektion von Nplate® erbracht haben, dirfen damit fortfahren.

DIE HIER BESCHRIEBENEN RISIKEN LASSEN SICH ALLESAMT DURCH GRUNDLICHE
SCHULUNG, DURCHGEFUHRT UND UBERWACHT VON MEDIZINISCHEM
FACHPERSONAL, UND DURCH GEEIGNETE NACHKONTROLLEN (EVENTUELL
TELEFONISCH) HANDHABEN.



PATIENTENUNTERSTUTZUNG

Neben Schulung und Uberwachung ist die Patientenunterstiitzung von
wesentlicher Bedeutung fiir die Verringerung der auf der vorhergehenden Seite
dargestellten Risiken. MaBnahmen zur Patientenunterstiitzung kénnen sein:

TRAININGSPAKET ZUR ANWENDUNG ZU HAUSE: UNTERSTUTZENDES
MATERIAL FUR ARZTE/MEDIZINISCHES FACHPERSONAL, DAS ZUR
VERFUGUNG GESTELLT WIRD

Auswahl und Schulung von Patienten, Checkliste zur Selbstinjektion von Nplate®
die Nplate® zu Hause selbst injizieren (Eine Anleitung zur Auswahl von Patienten und zur
(diese Anleitung) Sicherstellung, dass sie die richtigen Materialien fur

die Anwendung zu Hause erhalten.)

TRAININGSPAKET FUR DIE ANWENDUNG ZU HAUSE:
MATERIALIEN ZUR PATIENTENUNTERSTUTZUNG, DIE ZUR
VERFUGUNG GESTELLT WERDEN

Kurzanleitung fiir die Anwendung von

Nplate®zu Hause
(mit einer Vorbereitungs-Checkliste, einem https://multimedia.gsb.bund.de/
Uberblick iiber Nplate®, einer Einfihrung in BfArM/edumat-pat-video.mp4

die Selbstinjektion sowie einer Ubersicht

Uber das Schulungsprogramm) Video

zur Selbstinjektion

NPLATE® ARBEITSUNTERLAGE @
'z

Selbstinjektions-Tagebuch
(einschlieSlich einer Seite fur die
Eintragung der verschriebenen und
der verabreichten Dosen)

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG FUR DIE
VORBEREITUNG UND ANWENDUNG DER NPLATE®-INJEKTION

Schritt-fiir-Schritt-Anleitung Nplate® Arbeitsunterlage
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