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A Revolade gyermekeknél el6forduld sulyos aplasztikus
vérszegénység kezelésében torténd alkalmazasara
vonatkozd értékelés eredménye

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség véglegesitette a Revolade alkalmazasanak a sulyos aplasztikus
anémiaban (SAA) szenved6 gyermekekre torténé kiterjesztése iranti kérelem értékelését. Bar az EMA
nem javasolta ezt a felhasznalast, egyetértett azzal, hogy a kérelemmel egyitt benyujtott vizsgalat
relevans adatait belefoglaljak a gyogyszer kisérGirataiba annak érdekében, hogy az egészségligyi
szakemberek hozzaférjenek a Revolade SAA-ban szenvedé betegekre gyakorolt hatdsaira vonatkozo
naprakész adatokhoz.

Milyen tipusi gyogyszer a Revolade és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Revolade-ot az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e Primer immun trombocitopénia (ITP). Az ebben a betegségben szenved6 betegek immunrendszere
elpusztitja a vérlemezkéket (a vérnek az alvadast elésegité 0sszetevdit). Az ITP-ben szenvedd
betegek vérlemezkeszama alacsony (trombocitopénia), ezért fennall naluk a vérzés kockazata. A
Revolade-ot olyan, 1 éves és annal idésebb betegeknél alkalmazzak, akiknél a kortikoszteroidokkal
vagy immunglobulinokkal végzett kezelés nem volt hatdsos. Gyermekeknél és serdlil6knél a
gyogyszert akkor alkalmazzak, ha mar legaldbb 6 hénapja fennall ndluk a betegség.

e Trombocitopénia kronikus (hosszan tartd) hepatitisz-C-ben (a hepatitisz-C virus altal okozott
majbetegségben) szenvedé feln6tteknél. A Revolade-ot akkor alkalmazzak, ha a trombocitopénia
tul stlyos ahhoz, hogy az interferon-alapu terapiat (a hepatitisz-C kezelésének egy fajtaja) el
lehessen végezni.

e Szerzett SAA (olyan betegség, amelynek soran a csontvel6 nem termel elég vérsejtet vagy
vérlemezkét). A szerzett azt jelenti, hogy a betegség nem oOrokletes. A Revolade-t azoknal a
betegeknél alkalmazzak, akiknek a betegsége immunszuppressziv kezeléssel (olyan gydgyszerek,
amelyek csOkkentik a szervezet immunvédekezését) nem kontrolldlhatd, és akik nem
részesllhetnek vérképz66ssejt-transzplantacidéban (amikor a beteg csontvel6jét egy donortdl
szarmazo Ossejtekkel helyettesitik, hogy Uj csontvel6t alkossanak).
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A Revolade 2010 marciusa 6ta engedélyezett az EU-ban. A gydgyszer hatdanyaga az eltrombopag, és
tabletta, valamint szajon at alkalmazandd szuszpenzid (folyadék) elkészitésére szolgald por
formajaban kaphato.

A Revolade jelenlegi alkalmazéasara vonatkozd tovabbi informacidk az Ugynékség weboldaldn
taldlhatdok: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.

Milyen modositas iranti kérelmet nyaGjtott be a vallalat?

A vallalat kérelmezte, hogy a Revolade alkalmazasat kiterjesszék az SAA-ban szenveds, 2 éves és
id6ésebb gyermekekre, akiknek a betegsége nem kontrollalhaté immunszuppressziv kezeléssel, vagy
kiGjult az immunszuppressziv kezelés utan, és akik nem kaphatnak vérképzd Gssejt-atiltetést.

Hogyan fejti ki hatasat a Revolade?

A szervezetben taldlhatd, trombopoietinnek nevezett természetes hormon a csontvelében [évd
bizonyos receptorokhoz (célpontokhoz) kétédve és azokat aktivalva serkenti a vérlemezkék
termel6dését. A Revolade hatéanyagahoz, a trombopoietinhez hasonldan az eltrombopag is a
trombopoietin receptorokhoz koétédik, és serkenti azok m(ikodését. Ez fokozza a vérlemezkék
termel6dését, javitja a vérlemezkék szamat, és csokkenti a vérzés kockazatat. Egyes SAA-ban
szenved6 betegeknél a Revolade névelheti a vérsejttermelést is. A sulyos aplasztikus anémiaban
szenvedd, 2 éves és idésebb gyermekeknél a Revolade varhatdéan ugyanugy fejti ki hatasat, mint az
ebben a betegségben szenvedoé felnotteknél.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat egy folyamatban |évl f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be, amelyben 51, 2 éves és
id6sebb, SAA-ban szenved6 gyermek vett részt, akik nem kaphattak vérképz6é0ssejt-atiltetést. Ebben
a vizsgalatban 37 gyermek nem részesilt korabbi kezelésben, 14 gyermek pedig immunszuppressziv
kezelésben részeslilt, azonban a betegségiik nem volt kontrollalt, illetve kiGjult. Minden gyermek
immunszuppressziv kezeléssel kombinacidban Revolade-ot kapott 26 héten keresztll. A gyogyszert
nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel vagy placebdval (hatéanyag nélklli kezelés). A vizsgalat f6
célja annak értékelése volt, hogy a Revolade hogyan fejti ki hatasat a gyermekeknél. A masodlagos
célok kozé tartozott a gydgyszer biztonsdgossaganak és hatasossaganak értékelése.

Milyen kovetkeztetéseket vont le az EMA?

Az EMA megjegyezte, hogy bar a kérelmez6 altal benyUjtott vizsgalati eredmények arra utalnak, hogy
az SAA-ban szenvedd gyermekek szamara elényos lehet a Revolade-kezelés, a vizsgalatban csupan 14
beteg felelt meg a tervezett alkalmazasnak. Ez a szam tul alacsonynak bizonyult ahhoz, hogy
hatarozott kdvetkeztetéseket lehessen levonni a Revolade hatékonysagardl és biztonsdgossagarol
ezeknél a gyermekeknél.

Az EMA ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Revolade biztonsagossagat és hatasossagat nem
igazoltak megfelel6en az SAA-ban szenved6 gyermekeknél, és a gydgyszer nem engedélyezhetd
ezeknél a betegeknél. Mindazonaltal a Revolade felirdsara vonatkozé informaciokat frissiteni fogjak,
hogy relevans adatokat tartalmazzanak, igy az egészségligyi szakemberek hozzaférjenek a Revolade
SAA-ban szenved6 gyermekekre gyakorolt hatadsaival kapcsolatos legfrissebb adatokhoz.

A Revolade gyermekeknél el6forduld sulyos aplasztikus vérszegénység kezelésében
torténé alkalmazasara vonatkozé értékelés eredménye
EMA/203280/2025 2/3


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

Erinti-e ez az eredmény a klinikai vizsgalatokban/az engedélyezés el6tti
alkalmazasi programokban részt vevo betegeket?

A vdllalat tdjékoztatta az Ugynokséget, hogy a Revolade SAA-ban szenvedd gyermekekkel végzett
vizsgalata a kdzelmultban lezarult, és ezeknél a gyermekeknél nincs folyamatban mas vizsgalat.
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