EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/65887/2025
EMEA/H/C/006459

Eltrombopag Accord (eltrombopaag)
Ulevaade ravimist Eltrombopag Accord ja ELis miigiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Eltrombopag Accord ja milleks seda kasutatakse?

Eltrombopag Accord on ravim, mida kasutatakse jargmiste seisundite raviks.

e Primaarne immuuntrombotsiitopeenia (ITP). See on haigus, mille korral patsiendi immuunsisteem
havitab vere hilbimises osalevaid vererakke trombotsitite (vereliistakuid). ITP-ga patsientidel on
trombotsittide vdahesus (trombotsiitopeenia), mistottu neil on verejooksurisk. Ravimit
Eltrombopag Accord kasutatakse vdahemalt 1-aastastel patsientidel, kellel haigus ei ole reageerinud
ravile kortikosteroidide v6i immunoglobuliinidega. Lastel ja noorukitel kasutatakse ravimit, kui
haigus on kestnud vahemalt 6 kuud.

e Trombotsltopeenia taiskasvanutel, kellel on krooniline (pikaajaline) C-hepatiit (C-hepatiidi viiruse
pohjustatud maksahaigus). Ravimit Eltrombopag Accord kasutatakse, kui trombotsiitopeenia on
liiga raske, et saaks kasutada interferoonipdhist ravi (C-hepatiidi teatud ravi).

Eltrombopag Accord sisaldab toimeainet eltrombopaagi ja on geneeriline ravim. See tahendab, et
Eltrombopag Accord sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim, millel juba on
ELis mutgiluba. Eltrombopag Accordi vordlusravim on Revolade. Lisateave geneeriliste ravimite kohta
on teabedokumendis siin.

Kuidas ravimit Eltrombopag Accord kasutatakse?

Ravimit Eltrombopag Accord turustatakse suukaudsete tablettidena. Eltrombopag Accord on
retseptiravim ning ravi peab alustama ja jalgima verehaiguste voi kroonilise C-hepatiidi ja selle
tusistuste ravis kogenud arst.

Annus sOltub patsiendi vanusest ja haigusest, mille jaoks ravimit Eltrombopag Accord kasutatakse;
seda kohandatakse vastavalt vajadusele, et sdilitada asjakohane trombotstildisisaldus.

Lisateavet Eltrombopag Accordi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.
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Kuidas Eltrombopag Accord toimib?

Hormoon trombopoietiin stimuleerib organismis trombotstiltide teket, seondudes teatud retseptoritega
luulidis. Eltrombopag Accordi toimeaine eltrombopaag seondub samuti trombopoietiini retseptoritega ja
stimuleerib neid. See suurendab trombotslitide teket, mis suurendab trombotsliltide sisaldust.

Kuidas ravimit Eltrombopag Accord uuriti?

Vordlusravimiga Revolade on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Eltrombopag Accordiga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte Eltrombopag Accordi kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka
uuringu, mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
molemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seega on eeldatav toime (ihesugune.

Mis on Eltrombopag Accordi kasulikkus ja riskid?

Et Eltrombopag Accord on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks kui vordlusravimil.

Miks Eltrombopag Accord ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Eltrombopag Accordi vorreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Revolade. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Revolade
korral, Gletab Eltrombopag Accordi kasulikkus selle teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis
heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Eltrombopag Accordi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Eltrombopag Accordi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.
KGik Revolade suhtes kehtestatud lisameetmed kehtivad asjakohasel juhul ka Eltrombopag Accordi
suhtes.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Eltrombopag Accordi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Eltrombopag Accordi oletatavaid teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks
vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Eltrombopag Accordi kohta

Lisateave Eltrombopag Accordi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eltrombopag-accord. Vordlusravimi teave on samuti ameti
veebilehel.
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