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Revolade (eltrombopagum)
Prehled pro pripravek Revolade a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Revolade a k cemu se pouziva?

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

e primarni imunitni trombocytopenie, coz je onemocnéni, pii kterém pacientlv imunitni systém nici
krevni desticky (slozky krve, které napomahaji jejimu srazeni). Pacienti s primarni imunitni
trombocytopenii vykazuji nizky pocet krevnich desticek v krvi (trombocytopenii) a jsou vystaveni
riziku krvaceni. Piipravek Revolade se pouziva u pacientl ve véku od 1 roku, u nichZ nebyla G¢inna
I&éCba IéCivymi pFipravky, jako jsou kortikosteroidy nebo imunoglobuliny. U déti a dospivajicich se
lé¢ivy pripravek pouziva v pfipadé, Ze uvedenym onemocnénim trpi alespofi 6 mésic(,

e trombocytopenie u dospélych s chronickou (dlouhodobou) hepatitidou C, coz je onemocnéni jater
zplsobené virem hepatitidy C. Pfipravek Revolade se pouziva tehdy, pokud je trombocytopenie
prilis tézka na to, aby bylo mozné pouzit 1éCbu zaloZzenou na interferonu (urcity typ |écby
hepatitidy C),

e ziskana tézka aplasticka anémie (onemocnéni, pfi kterém kostni dien nevytvari dostatek krvinek
nebo krevnich desti¢ek). Pfipravek Revolade se pouziva u dospélych pacientd, jejichz onemocnéni
neni kontrolovano imunosupresivni Ié¢bou (IéCivymi pripravky, které oslabuji pfirozenou
obranyschopnost téla) a ktefi nemohou podstoupit transplantaci hematopoetickych kmenovych
bunék (pfi niz je kostni dfen pacienta nahrazena kmenovymi burikami darce za ucelem vytvoreni
nové kostni dfené).

Pripravek Revolade obsahuje IéCivou latku eltrombopag.

Ve

Jak se pripravek Revolade pouziva?

PFipravek Revolade je dostupny ve formé tablet a ve formé prasku pro pfipravu suspenze (tekutiny)
urcené k uziti Usty. Vydej IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena
Iékafem, ktery ma zkusenosti s [éCbou onemocnéni krve i chronické hepatitidy C a jejich komplikaci,
a probihat pod jeho dohledem.

Davka zavisi na véku pacienta a na onemocnéni, k jehoz |é¢bé se pfipravek Revolade pouziva.
Upravuje se podle potfeby tak, aby byla zachovana odpovidajici hladina krevnich desticek.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Revolade naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Revolade plisobi?

V lidském téle stimuluje tvorbu krevnich desti¢ek hormon zvany trombopoetin, a to navazanim se na
urcité receptory (cile) v kostni dfeni. Léciva latka v pripravku Revolade, eltrombopag, se také vaze na
trombopoetinové receptory a stimuluje je. To podporuje tvorbu krevnich desticek a zvysuje jejich
pocet.

Jaké prinosy pripravku Revolade byly prokazany v prlibéhu studii?
Primarni imunitni trombocytopenie u dospélych

Pokud jde o lé¢bu primarni imunitni trombocytopenie u dospélych, pfipravek Revolade byl porovnavan
s placebem (neudinnym pripravkem) ve dvou hlavnich studiich, do nichZ bylo zafazeno celkem
311 pacientd, ktefi jiz byli v minulosti 1é¢eni, avak |é¢ba nebyla G&inna nebo se onemocnéni vratilo.

Pfipravek Revolade byl G¢&inné&jsi nez placebo: v prvni studii bylo u 59 % (43 ze 73) pacientd, ktefi
uzivali pripravek Revolade, dosazeno po Sesti tydnech IéCby poctu alespon 50 000 krevnich desticek na
mikrolitr (coz je hladina povazovana za dostatecné vysokou k tomu, aby se predeslo krvacivym
komplikacim). Oproti tomu u pacientl, ktefi uzivali placebo, bylo tohoto vysledku dosazeno u 16 %

(6 z 37) osob. Ve druhé studii byla pravdépodobnost dosazeni poctu krevnich desticek v rozmezi

50 000 az 400 000 na mikrolitr b&hem Sesti mésicl l1é&by u 135 pacientd uZivajicich pFipravek
Revolade pFiblizné osmkrat vyssi nez u 62 pacientd, jimz bylo podavéano placebo.

Samostatna analyza téchto (dajd se zohlednénim (dajl z dalsi studie se zaméFila na to, zda se
odpovéd na lécivy pripravek lisila v zavislosti na dobé&, kdy byli dospéli pacienti diagnostikovani pred
zahajenim Ié¢by. U téméF 400 pacientl s primarni imunitni trombocytopenii bylo zjisténo, Zze pocet
pacient(, u kterych bylo po Sesti tydnech 1é¢by dosaZeno poctu alespofi 50 000 krevnich desti¢ek na
mikrolitr, byl u pacientl diagnostikovanych méné nez $est mésicl pred zahdjenim Ié¢by obecné
srovnatelny s po¢tem takovychto pacientl mezi pacienty diagnostikovanymi vice nez $est mésicl pred
zahajenim IéCby. Tato zjisténi byla rovnéz podporena Udaji z védecké literatury.

Primarni imunitni trombocytopenie u déti

U déti s primarni imunitni trombocytopenii byl pfipravek Revolade Ucinnéjsi nez placebo v jedné hlavni
studii zahrnujici celkem 92 déti ve véku od 1 do 17 let, které jiz podstoupily jinou IéCbu tohoto
onemocnéni. Tato studie trvala tfinact tydn{ a zkoumala podil pacientd, u kterych se poc&et krevnich
desti¢ek zvys$il na hodnotu nejméné 50 000 na mikrolitr po dobu nejméné esti z osmi tydnd (b&hem
5.-12. tydne studie) bez nutnosti nasadit pfipravky pro zachrannou lécbu. Tohoto vysledku bylo
dosaZeno u priblizné 40 % (25 ze 63) pacientl uZivajicich pfipravek Revolade oproti zhruba 3 %

(1 z 29) pacientd uzivajicich placebo. Pfi prodlouZeni studie bylo zjisténo, Ze pfipravek Revolade byl
udinny pfi udrzovani pfimérenych hladin krevnich desticek v dlouhodobém horizontu.

Trombocytopenie spojena s hepatitidou C

Pokud jde o lIé¢bu trombocytopenie spojené s hepatitidou C, byly provedeny dvé hlavni studie, do
kterych bylo zafazeno celkem 1 441 dospélych. Tyto studie porovnavaly pripravek Revolade

s placebem z hlediska umoznéni zah&jeni 1é&by antivirotiky a pokradovani v ni u pacientd

s hepatitidou C, ktefi zpocatku vykazovali pFilis nizky pocet krevnich desticek k tomu, aby bylo mozné
takovou lécbu zahajit (méné nez 75 000 desticek na mikrolitr). V obou studiich byl hlavnim méfitkem
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Gcinnosti pocet pacientd, jejichz krevni testy nevykazovaly $est mésicd po ukonceni Ié¢by zadné
znamky viru hepatitidy C.

V téchto dvou studiich vykazoval negativni vysledky testu na pfitomnost viru hepatitidy C vétsi podil
pacientd uZivajicich ptipravek Revolade ne? pacientl uZivajicich placebo (23 % oproti 14 % v prvni
studii @ 19 % oproti 13 % ve druhé studii).

Tézka aplasticka anémie

Pokud jde o 1é¢bu té&zké aplastické anémie, pripravek Revolade byl zkouman u 43 pacientd, pficemz
nebyl porovnavan s zadnym jinym |éCivym pripravkem. Hlavnim méritkem Gcinnosti byl pocet
pacientl, ktefi po dvanacti nebo $estnacti tydnech reagovali na 1éébu ptipravkem Revolade

(tj. pacientl, u nichz pocet krevnich desti¢ek ¢&i ¢ervenych nebo bilych krvinek zlstal vy$si nez predem
stanovené hladiny).

V této studii reagovalo po dvanacti tydnech na 1é¢bu 40 % (17 ze 43) pacient(, pfi¢emZ u 65 % (11 ze
17) z nich doslo bud’ ke zvySeni poctu krevnich desticek nejméné o 20 000 na mikrolitr, nebo k ustaleni
poctu krevnich desti¢ek bez nutnosti krevnich transfuzi. Pfedb&zné (idaje z podplrné studie jsou

v souladu s vysledkem hlavni studie, v rdmci které po dvanacti tydnech reagovalo na lécbu 46 %
pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Revolade?

U dospélych s primarni imunitni trombocytopenii jsou nejcasté&jSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku
Revolade (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) nauzea (pocit na zvraceni), prijem

a abnormalni hladiny urcitych jaternich enzymu v krvi. Nejvyznamnéj&imi zavaznymi nezadoucimi
ucinky jsou problémy s jatry a tromboembolické komplikace (potize s tvorbou srazenin v krevnich
cévach). U déti s primarni imunitni trombocytopenii mezi nej¢astéjsi nezadouci Ucinky patfi infekce
nosohltanu, kasel, hore¢ka, bolest bficha nebo v Ustech a hrdle, bolest zubl a ryma.

U dospélych s tézkou aplastickou anémii mezi nejCastéjsi nezadouci ucinky patfi bolest hlavy, zavraté,
kasel, bolest bficha nebo v Ustech a hrdle, nauzea, prijem, bolest kloubd, bolest konéetin, Unava,

v ’ ’ . Vg 7 . Ve o .
horecka a abnormalni hladiny urcitych jaternich enzymu v krvi.

U pacientd s trombocytopenii a pokro¢ilou chronickou hepatitidou C, ktefi jsou Ié¢eni interferonem

a pripravkem Revolade, mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky patfi bolest hlavy, anémie (nizky pocet
¢ervenych krvinek), snizena chut k jidlu, kasel, nauzea, prijem, vysoka hladina bilirubinu v krvi,
vypadavani vlasl, svédéni, bolest svalll, hore¢ka, tinava, onemocnéni podobné chfipce, slabost,
zimnice a otoky (z dlvodu hromadéni vody v téle). Vyznamnymi zadvaznymi nezadoucimi ucinky jsou
problémy s jatry a tromboembolické komplikace.

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G¢inkl pripravku Revolade je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Revolade registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Revolade prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Revolade (eltrombopagum)
EMA/780598/2022 strana 3/4



Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Revolade?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Revolade, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkid jsou Udaje o pouZivani pFipravku Revolade pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Revolade jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Revolade

Pripravek Revolade obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 11. bfezna 2010.

Dalsi informace o pripravku Revolade jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revolade.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2022.
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