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Revolade (ελτρομβοπάγη) 
Ανασκόπηση του Revolade και αιτιολογικό έγκρισης στην ΕΕ 

Τι είναι το Revolade και σε ποιες περιπτώσεις χρησιμοποιείται; 

Το Revolade είναι φάρμακο που χρησιμοποιείται για τη θεραπεία: 

• της ιδιοπαθούς αυτοάνοσης θρομβοκυτταροπενίας (ΙΘΠ), μιας νόσου κατά την οποία το 
ανοσοποιητικό σύστημα του ασθενούς καταστρέφει τα αιμοπετάλια (συστατικά του αίματος που 
συμμετέχουν στην πήξη του). Οι ασθενείς με ΙΘΠ έχουν μικρό αριθμό αιμοπεταλίων 
(θρομβοκυτταροπενία) και διατρέχουν κίνδυνο αιμορραγίας. Το Revolade χρησιμοποιείται σε 
ασθενείς ηλικίας ενός έτους και άνω, στους οποίους η χορήγηση αγωγής με φάρμακα όπως τα 
κορτικοστεροειδή ή οι ανοσοσφαιρίνες δεν ήταν αποτελεσματική. Σε παιδιά και εφήβους, το 
φάρμακο χρησιμοποιείται εφόσον νοσούν από τη συγκεκριμένη νόσο για τουλάχιστον 6 μήνες· 

• της θρομβοκυτταροπενίας σε ενήλικες με χρόνια (μακροχρόνια) ηπατίτιδα C, μια ηπατική νόσο που 
προκαλείται από τον ιό της ηπατίτιδας C. Το Revolade χρησιμοποιείται όταν η θρομβοκυτταροπενία 
είναι πολύ σοβαρής μορφής και δεν επιτρέπει τη θεραπεία με βάση την ιντερφερόνη (ένας τύπος 
θεραπείας για την ηπατίτιδα C)· 

• της επίκτητης απλαστικής αναιμίας σοβαρής μορφής (νόσος κατά την οποία ο μυελός των οστών δεν 
παράγει αρκετό αριθμό αιμοσφαιρίων ή αιμοπεταλίων). Το Revolade χρησιμοποιείται σε ενήλικες 
ασθενείς των οποίων η νόσος δεν ελέγχεται με ανοσοκατασταλτική θεραπεία (φάρμακα που 
μειώνουν την άμυνα του ανοσοποιητικού συστήματος του οργανισμού) και οι οποίοι δεν μπορούν να 
υποβληθούν σε μεταμόσχευση αιμοποιητικών βλαστοκυττάρων (διαδικασία κατά την οποία ο μυελός 
των οστών του ασθενούς αντικαθίσταται από βλαστοκύτταρα του δότη για τον σχηματισμό νέου 
μυελού). 

Το Revolade περιέχει τη δραστική ουσία ελτρομβοπάγη. 

Πώς χρησιμοποιείται το Revolade; 

Το Revolade διατίθεται σε μορφή δισκίων και σκόνης για την παρασκευή εναιωρήματος (υγρού) που 
λαμβάνεται από το στόμα. Το φάρμακο χορηγείται μόνο με ιατρική συνταγή. Η έναρξη και η επίβλεψη 
της θεραπείας πρέπει να πραγματοποιούνται από γιατρό με πείρα στη θεραπεία αιματολογικών παθήσεων 
ή της χρόνιας ηπατίτιδας C και των επιπλοκών της. 
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Η δόση εξαρτάται από την ηλικία του ασθενούς και τη νόσο για την οποία χρησιμοποιείται το Revolade. 
Η δόση προσαρμόζεται σύμφωνα με τις ανάγκες, προκειμένου να διατηρηθεί το κατάλληλο επίπεδο 
αιμοπεταλίων. 

Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τη χρήση του Revolade, συμβουλευθείτε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης ή επικοινωνήστε με τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. 

Πώς δρα το Revolade; 

Η ορμόνη θρομβοποιητίνη που υπάρχει στον οργανισμό διεγείρει την παραγωγή αιμοπεταλίων μέσω της 
προσκόλλησής της σε ορισμένους υποδοχείς (στόχους) στον μυελό των οστών. Η δραστική ουσία του 
Revolade, η ελτρομβοπάγη, προσκολλάται επίσης στους υποδοχείς της θρομβοποιητίνης και τους 
διεγείρει, αυξάνοντας κατ’ αυτόν τον τρόπο την παραγωγή και τον αριθμό των αιμοπεταλίων. 

Ποια είναι τα οφέλη του Revolade σύμφωνα με τις μελέτες; 

ΙΘΠ σε ενήλικες 

Για τη θεραπεία της ΙΘΠ σε ενήλικες, το Revolade συγκρίθηκε με εικονικό φάρμακο (εικονική θεραπεία) 
σε δύο κύριες μελέτες στις οποίες μετείχαν συνολικά 311 ασθενείς, οι οποίοι είχαν λάβει προηγουμένως 
θεραπεία, αλλά είτε δεν ανταποκρίθηκαν στις θεραπείες είτε παρουσίασαν υποτροπή. 

Το Revolade αποδείχθηκε αποτελεσματικότερο από το εικονικό φάρμακο: στην πρώτη μελέτη, το 59% 
των ασθενών που έλαβαν Revolade (43 από τους 73 ασθενείς) εμφάνισαν τουλάχιστον 50 000 
αιμοπετάλια ανά μικρόλιτρο (αριθμός αιμοπεταλίων που θεωρείται επαρκής ώστε να αποτρέπεται ο 
κίνδυνος εμφάνισης αιμορραγικών επιπλοκών) ύστερα από 6 εβδομάδες θεραπείας, σε σύγκριση με το 
16% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο (6 από τους 37). Στη δεύτερη μελέτη, οι 135 ασθενείς 
που έλαβαν Revolade είχαν περίπου 8 φορές περισσότερες πιθανότητες να επιτύχουν τον επιθυμητό 
αριθμό αιμοπεταλίων, δηλαδή μεταξύ 50 000 και 400 000 ανά μικρόλιτρο κατά τη διάρκεια της 
εξάμηνης θεραπείας σε σύγκριση με τους 62 ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο. 

Μια ξεχωριστή ανάλυση των εν λόγω δεδομένων, επιπροσθέτως των δεδομένων από άλλη μελέτη, 
εξέτασε κατά πόσο η ανταπόκριση στο φάρμακο διέφερε ανάλογα με τον χρόνο κατά τον οποίο 
πραγματοποιήθηκε η διάγνωση στους ενήλικες ασθενείς πριν από την έναρξη της θεραπείας. Σε περίπου 
400 ασθενείς με ΙΘΠ, ο αριθμός των ασθενών με αριθμό αιμοπεταλίων τουλάχιστον 50,000 ανά 
μικρόλιτρο μετά από 6 εβδομάδες θεραπείας ήταν εν γένει συγκρίσιμος ανάμεσα στους ασθενείς στους 
οποίους η διάγνωση πραγματοποιήθηκε λιγότερο από 6 μήνες πριν από την έναρξη της θεραπείας και 
στους ασθενείς στους οποίους η διάγνωση πραγματοποιήθηκε περισσότερους από 6 μήνες πριν από την 
έναρξη της θεραπείας. Τα πορίσματα αυτά τεκμηριώθηκαν από στοιχεία της επιστημονικής 
βιβλιογραφίας. 

ΙΘΠ σε παιδιά 

Σε παιδιά με ΙΘΠ, το Revolade αποδείχθηκε πιο αποτελεσματικό από το εικονικό φάρμακο σε μία κύρια 
μελέτη στην οποία μετείχαν 92 παιδιά ηλικίας ενός έτους έως 17 ετών τα οποία είχαν υποβληθεί 
προηγουμένως σε θεραπεία για την ΙΘΠ. Σε αυτή τη μελέτη, διάρκειας 13 εβδομάδων, εξετάστηκε το 
ποσοστό των ασθενών των οποίων τα αιμοπετάλια αυξήθηκαν σε τουλάχιστον 50 000 ανά μικρόλιτρο 
για τουλάχιστον 6 από τις 8 εβδομάδες, μεταξύ των εβδομάδων 5 και 12 της μελέτης, χωρίς θεραπεία 
διάσωσης. Το αποτέλεσμα αυτό παρουσιάστηκε περίπου στο 40% των ασθενών που έλαβαν Revolade 
(25 από τους 63) σε σύγκριση με το 3% περίπου των ασθενών (1 από τους 29) που έλαβαν εικονικό 
φάρμακο. Με επέκταση της μελέτης, καταδείχθηκε η αποτελεσματικότητα του Revolade στη 
μακροπρόθεσμη διατήρηση επαρκών επιπέδων αιμοπεταλίων. 
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Θρομβοκυτταροπενία που συνδέεται με την ηπατίτιδα C 

Για τη θεραπεία της θρομβοκυτταροπενίας που συνδέεται με την ηπατίτιδα C πραγματοποιήθηκαν δύο 
κύριες μελέτες στις οποίες μετείχαν συνολικά 1 441 ενήλικες. Στις μελέτες αυτές το Revolade 
συγκρίθηκε με εικονικό φάρμακο, με σκοπό την έναρξη και διατήρηση αντιιικής θεραπείας σε ασθενείς 
με ηπατίτιδα C, οι οποίοι παρουσίαζαν αρχικά πολύ χαμηλό αριθμό αιμοπεταλίων για να μπορούν να 
ξεκινήσουν αντιιική θεραπεία (λιγότερο από 75 000 ανά μικρόλιτρο). Και στις δύο μελέτες, ο βασικός 
δείκτης μέτρησης της αποτελεσματικότητας ήταν ο αριθμός των ασθενών στις αιματολογικές εξετάσεις 
των οποίων δεν υπήρχε καμία ένδειξη του ιού της ηπατίτιδας C 6 μήνες μετά την ολοκλήρωση της 
θεραπείας. 

Στις δύο αυτές μελέτες, από τους ασθενείς που έλαβαν Revolade, το ποσοστό που διαγνώστηκε 
αρνητικό στον ιό της ηπατίτιδας C ήταν υψηλότερο σε σύγκριση με το αντίστοιχο ποσοστό των ασθενών 
που έλαβαν εικονικό φάρμακο (23% έναντι 14% στην πρώτη μελέτη και 19% έναντι 13% στη δεύτερη 
μελέτη). 

Σοβαρή απλαστική αναιμία 

Όσον αφορά τη θεραπεία σοβαρής μορφής απλαστικής αναιμίας, το Revolade εξετάστηκε σε 43 ασθενείς 
χωρίς να συγκριθεί με άλλο φάρμακο. Ο βασικός δείκτης μέτρησης της αποτελεσματικότητας ήταν ο 
αριθμός των ασθενών που ανταποκρίθηκαν στο Revolade (δηλαδή ο αριθμός των ασθενών των οποίων 
τα αιμοπετάλια, τα ερυθρά ή τα λευκά αιμοσφαίρια διατηρήθηκαν πάνω από τα προκαθορισμένα 
επίπεδα) ύστερα από 12 ή 16 εβδομάδες θεραπείας. 

Σε αυτή τη μελέτη, το 40% των ασθενών (17 από τους 43) ανταποκρίθηκαν στη θεραπεία ύστερα από 
12 εβδομάδες, εκ των οποίων το 65% (11 από τους 17) είτε παρουσίασαν αύξηση του αριθμού των 
αιμοπεταλίων κατά τουλάχιστον 20 000 ανά μικρόλιτρο είτε είχαν σταθερό αριθμό αιμοπεταλίων χωρίς 
την ανάγκη μετάγγισης αίματος. Τα προκαταρκτικά δεδομένα που προκύπτουν από μια υποστηρικτική 
μελέτη συνάδουν με το αποτέλεσμα της βασικής μελέτης, με το 46% των ασθενών να ανταποκρίνεται 
στη θεραπεία ύστερα από 12 εβδομάδες. 

Ποιοι κίνδυνοι συνδέονται με το Revolade; 

Οι συχνότερες ανεπιθύμητες ενέργειες του Revolade σε ενήλικες με ΙΘΠ (εμφανίζονται σε 
περισσότερους από 1 στους 10 ασθενείς) είναι ναυτία (αίσθημα αδιαθεσίας), διάρροια και μη 
φυσιολογικά επίπεδα ορισμένων ηπατικών ενζύμων στο αίμα. Οι σημαντικότερες σοβαρές ανεπιθύμητες 
ενέργειες είναι προβλήματα στο ήπαρ και θρομβοεμβολικές επιπλοκές (σχηματισμός θρόμβων στα 
αιμοφόρα αγγεία). Στα παιδιά με ΙΘΠ, στις συχνότερες ανεπιθύμητες ενέργειες συμπεριλαμβάνονται 
φλεγμονή της μύτης και του φάρυγγα, βήχας, πυρετός, ρινίτιδα, πόνος στην κοιλιά ή στο στόμα και 
στον φάρυγγα, πονόδοντος και ρινική καταρροή. 

Στους ενήλικες με σοβαρής μορφής απλαστική αναιμία στις συχνότερες ανεπιθύμητες ενέργειες 
συμπεριλαμβάνονται πονοκέφαλος, ζάλη, βήχας, πόνος στην κοιλιά ή στο στόμα και στον φάρυγγα, 
ναυτία, διάρροια, πόνος στις αρθρώσεις, πόνος στα άκρα, κόπωση, πυρετός και μη φυσιολογικά επίπεδα 
ορισμένων ηπατικών ενζύμων στο αίμα. 

Στους ασθενείς που πάσχουν από θρομβοκυτταροπενία και χρόνια ηπατίτιδα C σε προχωρημένο στάδιο, 
και λαμβάνουν ιντερφερόνη σε συνδυσμό με Revolade, οι συχνότερες ανεπιθύμητες ενέργειες είναι 
πονοκέφαλος, αναιμία, (χαμηλός αριθμός ερυθρών αιμοσφαιρίων), μειωμένη όρεξη, βήχας, ναυτία, 
διάρροια, υψηλά επίπεδα χολερυθρίνης στο αίμα, αλωπεκία (τριχόπτωση), κνησμός, μυϊκός πόνος, 
πυρετός, κόπωση, συμπτώματα γρίπης, αδυναμία, ρίγη και οίδημα (λόγω της συσσώρευσης νερού στον 
οργανισμό). Οι σημαντικότερες σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι προβλήματα στο ήπαρ και 
θρομβοεμβολικές επιπλοκές. 
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Για τον πλήρη κατάλογο των περιορισμών και των ανεπιθύμητων ενεργειών του Revolade, 
συμβουλευθείτε το φύλλο οδηγιών χρήσης. 

Για ποιους λόγους εγκρίθηκε το Revolade στην ΕΕ; 

Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έκρινε ότι τα οφέλη του Revolade υπερτερούν των 
διαπιστωθέντων κινδύνων που συνδέονται με αυτό και εισηγήθηκε την έγκριση του εν λόγω φαρμάκου 
στην ΕΕ. 

Ποια μέτρα λαμβάνονται για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
Revolade; 

Στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και στο φύλλο οδηγιών χρήσης συμπεριλήφθηκαν 
συστάσεις και πληροφορίες για τις κατάλληλες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από τους 
επαγγελματίες του τομέα της υγείας και τους ασθενείς για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
Revolade. 

Όπως για όλα τα φάρμακα, τα δεδομένα για τη χρήση του Revolade τελούν υπό συνεχή 
παρακολούθηση. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρονται για το Revolade αξιολογούνται 
προσεκτικά και λαμβάνονται όλα τα απαραίτητα μέτρα για την προστασία των ασθενών. 

Λοιπές πληροφορίες για το Revolade 

Το Revolade έλαβε άδεια κυκλοφορίας, η οποία ισχύει σε ολόκληρη την ΕΕ, στις 11 Μαρτίου 2010. 

Περισσότερες πληροφορίες για το Revolade διατίθενται στον διαδικτυακό τόπο του Οργανισμού, στη 
διεύθυνση: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revolade. 

Τελευταία ενημέρωση της ανασκόπησης: 10-2022. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade
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