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Revolade (eltrombopag)
Pregled informacija o lijeku Revolade i zasto je odobren u EU-u

Sto je Revolade i za $to se koristi?

Revolade je lijek koji se koristi za lijeCenje:

e primarne imune trombocitopenije (ITP), bolesti kod koje imunosni sustav bolesnika unistava
trombocite (krvne stanice koje pomazu u zgrusavanju krvi). Bolesnici s ITP-om imaju mali broj
trombocita (trombocitopeniju) i izloZeni su riziku od krvarenja. Revolade se koristi u bolesnika u
dobi od godinu dana i starijih u kojih primjena lijekova kao $to su kortikosteroidi ili imunoglobulini
nije bila djelotvorna. Lijek se primjenjuje u djece i adolescenata u kojih bolest traje najmanje
Sest mjeseci

e trombocitopenije u odraslih s kroni¢nim (dugotrajnim) hepatitisom C, boles¢u koju uzrokuje virus
hepatitisa C. Revolade se primjenjuje kad je trombocitopenija preteska za terapiju na bazi
interferona (vrsta lijeCenja hepatitisa C)

o stecene teske aplasti¢ne anemije (bolesti kod koje kostana srz ne proizvodi dovoljno krvnih stanica
ili trombocita). Revolade se primjenjuje u odraslih u kojih bolest nije moguce kontrolirati
imunosupresivnom terapijom (lijekovima koji smanjuju imunosnu obranu organizma) i nije moguce
presadivanje krvotvornih maticnih stanica (pri ¢emu se kostana srz bolesnika zamjenjuje mati¢nim
stanicama darivatelja kako bi se stvorila nova kostana srz).

Revolade sadrzi djelatnu tvar eltrombopag.
Kako se Revolade primjenjuje?

Lijek Revolade dostupan je u obliku tableta i praska za pripremu suspenzije (tekucine) koja se uzima
kroz usta. Lijek se izdaje samo na lijecnicki recept, a lijeCenje treba zapoceti i nadzirati lije¢nik s
iskustvom u lijecenju krvnih bolesti ili kroni¢nog hepatitisa C i njegovih komplikacija.

Doza ovisi o dobi bolesnika i bolesti koja se lijeci lijekom Revolade te se prilagodava prema potrebi
kako bi se odrzala odgovarajuca razina trombocita.

Za vise informacija o primjeni lijeka Revolade procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Revolade?

Hormon trombopoetin potiCe stvaranje trombocita u tijelu vezivanjem na odredene receptore (ciljna
mjesta) u kostanoj srzi. Djelatna tvar lijeka Revolade, eltrombopag, takoder se veze na receptore
trombopoetina te ih stimulira. Na taj se nacin povecava proizvodnja trombocita te njihova razina.

Koje su koristi od lijeka Revolade utvrdene u ispitivanjima?
ITP u odraslih

Za lijeCenje ITP-a u odraslih, lijek Revolade usporeden je s placebom (prividnim lijeCenjem) u dvama
glavnim ispitivanjima u kojima je sudjelovalo ukupno 311 bolesnika koji su prethodno bili lijeceni, ali
lijeCenje nije djelovalo ili se bolest vratila.

Lijek Revolade bio je ucinkovitiji od placeba: u prvom ispitivanju 59 % bolesnika koji su uzimali
Revolade (43 od 73) doseglo je razinu trombocita od najmanje 50 000 po mikrolitri (pl) (Sto se smatra
odgovaraju¢om razinom za sprjecavanje komplikacija krvarenja) nakon Sest tjedana lijeCenja, u
usporedbi sa 16 % bolesnika koji su primali placebo (6 od 37). U drugom ispitivanju, u 135 bolesnika
koji su uzimali lijek Revolade postojala je oko osam puta veca vjerojatnost za postizanje ciljanog broja
trombocita od 50 000 do 400 000/ul tijekom Sest mjeseci lijeCenja u odnosu na 62 bolesnika koji su
primali placebo.

Posebnom analizom ovih podataka, kao i podataka iz drugog ispitivanja, promatralo se je li odgovor na
lijek razlicit ovisno o tome kad je, prije pocetka lijeCenja, odraslim bolesnicima dijagnosticirana bolest.
U gotovo 400 bolesnika s ITP-om, broj bolesnika koji su postigli broj trombocita od najmanje 50 000/ul
nakon Sest tjedana lijec¢enja bio je uglavnom usporediv izmedu bolesnika kojima je bolest
dijagnosticirana manje od Sest mjeseci prije pocCetka lijeCenja i bolesnika kojima je bolest
dijagnosticirana vise od Sest mjeseci prije pocetka lijeCenja. Podatci iz znanstvene literature
potkrepljuju te nalaze.

ITP u djece

U djece s ITP-om lijek Revolade bio je ucinkovitiji od placeba u jednom glavnom ispitivanju koje je
obuhvatilo 92 djece u dobi od 1 do 17 godina koja su prethodno bila lijeCena zbog ITP-a. Ispitivanje je
trajalo 13 tjedana te se u njemu promatrao udio bolesnika u kojih se broj trombocita povecéao na
najmanje 50 000/ul tijekom barem Sest od osam tjedana izmedu 5. i 12. tjedna ispitivanja bez
dodatnog lijecenja. To se dogodilo u priblizno 40 % bolesnika koji su primali lijek Revolade (25 od 63)
u usporedbi s priblizno 3 % (1 od 29) bolesnika koji su uzimali placebo. U prosirenom ispitivanju
utvrdeno je da je lijek Revolade bio ucinkovitiji u dugoro¢nom odrzavanju odgovarajucih razina
trombocita.

Trombocitopenija povezana s hepatitisom C

Za lijeCenje trombocitopenije povezane s hepatitisom C provedena su dva glavna ispitivanja kojima je
bila obuhvacena ukupno 1 441 odrasla osoba. U tim ispitivanjima lijek Revolade usporedivao se s
placebom u svrhu zapocinjanja i odrzavanja antivirusnog lijeCenja bolesnika s hepatitisom C u kojih je
broj trombocita na pocetku lijeCenja bio prenizak da bi se takvo lijeCenje moglo zapoceti (manje od
75 000/ul). U oba ispitivanja glavno mjerilo ucinkovitosti bio je broj bolesnika u kojih rezultati krvnih
pretraga Sest mjeseci nakon zavrsetka lijecenja nisu pokazivali znakove virusa hepatitisa C.

U tim dvama ispitivanjima udio bolesnika negativnih na hepatitis C bio je veé¢i medu onima koji su
uzimali lijek Revolade nego u bolesnika koji su uzimali placebo (23 % u odnosu na 14 % u prvom
ispitivanju, te 19 % u odnosu na 13 % u drugom ispitivanju).
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Teska aplasti¢cna anemija

Za lijeCenje teSke aplasticne anemije lijek Revolade ispitivan je u 43 bolesnika te nije usporedivan s
drugim lijekom. Glavno mjerilo ucinkovitosti bio je broj bolesnika koji su odgovorili na lijek Revolade
(odnosno u kojih je broj trombocita, eritrocita ili leukocita ostao iznad prethodno utvrdenih razina)
nakon 12 ili 16 tjedana lijeCenja.

U tom ispitivanju 40 % bolesnika (17 od 43) odgovorilo je na lijeCenje nakon 12 tjedana, a u 65 %
bolesnika koji su odgovorili na lijeCenje (11 od 17) broj trombocita povecao se najmanje za 20 000/l
ili je bio stabilan, bez potrebe za transfuzijom krvi. Preliminarni podatci iz popratnog ispitivanja u
skladu su s rezultatima glavnog ispitivanja, pri ¢emu je 46 % bolesnika odgovorilo na lijecenje nakon
12 tjedana.

Koji su rizici povezani s lijekom Revolade?

NajceSée nuspojave lijeka Revolade u odraslih s ITP-om (koje se mogu javiti u vise od 1 od 10 osoba)
su mucnina, proljev i abnormalne razine odredenih jetrenih enzima u krvi. Najvaznije ozbiljne
nuspojave su problemi s jetrom i tromboemboli¢ne komplikacije (problemi s ugruscima u krvnim
Zilama). U djece s ITP-om najcesce nuspojave ukljucuju infekcije nosa i grla, kasalj, vrucicu, bolove u
trbuhu ili u ustima i grlu, zubobolju i curenje iz nosa.

U odraslih s teskom aplastichom anemijom najcesée nuspojave ukljucuju glavobolju, omaglicu, kasalj,
bolove u trbuhu ili u ustima i grlu, mucninu, proljev, bol u zglobovima i udovima, umor, vrudicu i
abnormalne razine odredenih jetrenih enzima u krvi.

U bolesnika s trombocitopenijom i uznapredovalim kroni¢nim hepatitisom C koji se lijeCe lijekovima
interferon i Revolade, najc¢es¢e nuspojave su glavobolja, anemija (niska razina crvenih krvnih zrnaca),
smanjeni apetit, kasalj, mucnina, proljev, visoka razina bilirubina u krvi, gubitak kose, svrbez, bol u
misi¢ima, vrucica, umor, simptomi sli¢ni gripi, slabost, zimica i oticanje (zbog nakupljanja vode u
organizmu). Vazne ozbiljne nuspojave ukljucuju probleme s jetrom i tromboembolijske komplikacije.

Potpuni popis ogranicenja i nuspojava povezanih s primjenom lijeka Revolade potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Revolade odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Revolade nadmasuju s njim povezane
rizike te da moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Revolade?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Revolade nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Revolade kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene
za lijek Revolade pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Revolade

Lijek Revolade dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 11. oZujka 2010.

Vise informacija o lijeku Revolade dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revolade.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 10. 2022.
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