EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

19. ¢ervna 2025
EMA/203280/2025
EMEA/H/C/001110/11/0077

Vysledek posouzeni pouziti pripravku Revolade k lécbé
tézké aplastické anémie u déti

Evropska agentura pro lécivé pripravky dokoncila posouzeni zadosti o rozsifeni pouziti pripravku
Revolade na déti s tézkou aplastickou anémii. ACkoli agentura EMA toto pouziti nedoporudila, souhlasila
s tim, aby do informaci o pripravku pro tento 1éCivy pFipravek byly zahrnuty pfislusné udaje ze studie
predloZené soub&zné s zadosti, aby tak zdravotnicti pracovnici méli pristup k aktudlnim Gdajim

o ucincich pfipravku Revolade u osob s tézkou aplastickou anémii.

Co je pripravek Revolade a k cemu se pouziva?

Revolade je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé téchto onemocnéni:

primarni imunitni trombocytopenie, coz je onemocnéni, pfi kterém imunitni systém pacienta nici
krevni desticky (slozky krve, které napomahaji jejimu srazeni). Pacienti s primarni imunitni
trombocytopenii maji nizky pocet krevnich desti¢ek v krvi (trombocytopenii) a jsou vystaveni riziku
krvaceni. Pfipravek Revolade se pouZiva u pacientl ve v&ku od 1 roku, u nichZ nebyla Ié¢ba
[éCivymi pripravky, jako jsou kortikosteroidy nebo imunoglobuliny, Gc¢innd. U déti a dospivajicich se
pripravek pouziva v pfipadé, Ze uvedenym onemocnénim trpi alespori 6 mésicd,

trombocytopenie u dospélych s chronickou (dlouhodobou) hepatitidou C, coz je onemocnéni jater
zplsobené virem hepatitidy C. Pfipravek Revolade se pouziva v pfipadé, Ze je trombocytopenie
prilis tézka na to, aby bylo mozné pouzit IéCbu zalozenou na interferonu (urcity typ 1é¢by
hepatitidy C),

ziskana tézka aplastickd anémie (onemocnéni, pfi kterém kostni dref nevytvari dostatek krvinek
nebo krevnich desticek). Ziskanym onemocnénim se rozumi onemocnéni, které neni dédi¢né.
Pripravek Revolade se pouziva u dospélych, jejichz onemocnéni se nepodafilo zvladnout
imunosupresivni [&éCbou (lIé¢ivymi pripravky, které oslabuji pfirozenou obranyschopnost téla) a ktefi
nemohou podstoupit transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (pfi niz je kostni difen
pacienta nahrazena kmenovymi bufikami darce za Ucelem vytvoreni nové kostni dfené).

Pripravek Revolade je v EU registrovan od bfezna 2010. Obsahuje Iécivou latku eltrombopag a je
k dispozici ve formé tablet a prasku pro pripravu suspenze (tekutiny) k uZiti Usty.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Revolade naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.
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O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost zadala o rozsifeni pouziti pripravku Revolade na déti ve véku od 2 let s tézkou aplastickou
anémii, jejichz onemocnéni se nepodafilo zvladnout imunosupresivni Ié¢bou nebo se po ni vratilo
a které nemohou podstoupit transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék.

Jak pripravek Revolade plisobi?

V lidském téle stimuluje tvorbu krevnich destiCek pfirozeny hormon zvany trombopoetin, a to tak, ze
se navaze na urcité receptory (cile) v kostni dreni a aktivuje je. Léciva latka v pFipravku Revolade,
eltrombopag, se stejné jako trombopoetin vaze na trombopoetinové receptory a stimuluje je. To
zvy$uje tvorbu krevnich desti¢ek a jejich po&et a snizuje riziko krvaceni. U nékterych pacientl s té&Zkou
aplastickou anémii mize pripravek Revolade rovnéz zvysit tvorbu krvinek. Ocekava se, ze u déti ve
véku od 2 let s t&Zkou aplastickou anémii bude pFipravek Revolade pdsobit stejnym zplsobem jako

u dospélych s timto onemocnénim.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky probihajici hlavni studie, do které bylo zafazeno 51 déti ve véku od 2 let
s tézkou aplastickou anémii, které nemohly podstoupit transplantaci hematopoetickych kmenovych
bunék. V této studii 37 déti nepodstoupilo predchozi IéCbu a 14 déti podstoupilo imunosupresivni I&Cbu,
jejich onemocnéni se vSak nepodafilo zvladnout nebo se vratilo. VSem détem byl pfipravek Revolade
podavan v kombinaci s imunosupresivni [é&bou po dobu 26 tydnd. Pfipravek nebyl porovnavan

s zadnou jinou IéCbou ani s placebem (neucinnym pfipravkem). Hlavnim cilem studie bylo posoudit, jak
se pripravek Revolade chova u déti. DalSim cilem bylo posouzeni bezpecnosti a Ucinnosti pripravku.

Jaké byly zavéry agentury EMA?

Agentura EMA konstatovala, Zze ac¢koli z vysledkl studie predlozené Zadatelem vyplyva, ze u déti

s t&Zkou aplastickou anémii by 1é&ba pripravkem Revolade mohla byt pfinosna, pouze 14 pacientd ve
studii splfnovalo kritéria zamysleného pouZziti. Tento pocet byl povaZovan za pfilis maly na to, aby bylo
mozné vyvodit jednoznacné zavéry o ucinnosti a bezpecnosti pfipravku Revolade u déti s timto
onemocnénim.

Agentura EMA proto dospéla k zavéru, ze bezpecnost a Ucinnost pripravku Revolade nebyla u déti
s téZkou aplastickou anémii dostate¢né prokazéna a ze by pro pouZiti u téchto pacientl nemél byt
registrovan. Informace o predepisovani pripravku Revolade vSak budou aktualizovany tak, aby
zahrnovaly prisluéné tdaje a zdravotnicti pracovnici tak méli pristup k aktudinim Gdajim o Gcincich
pfipravku Revolade u déti s téZzkou aplastickou anémii.

Jaké to ma dusledky pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do
programd, v nichz je pripravek Revolade podavan v ramci lécby
z humannich dtlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala agenturu, ze studie pripravku Revolade u déti s téZkou aplastickou anémii byla
nedavno dokoncena a ze u téchto déti neprobihaji zadné dalsi studie.
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