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A Revolade-ra (eltrombopag) vonatkozé
forgalombahozatali engedély mddositasanak elutasitasa
A fellilvizsgalat meger0siti az elutasitast

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség eredeti véleményének fellilvizsgalatat kévetéen megerdsitette a
Revolade készitményre vonatkozé forgalombahozatali engedély modositasat elutasito ajanlasat. A
modositas a javallatok kiterjesztését érintette olyan, kordbban nem kezelt, sulyos aplasztikus
anémiaban szenvedd betegek kezelésére 12 éves kortdl, akik nem részeslilhetnek Gssejt-atiltetésben
(olyan eljaras, amelynél a beteg csontveléjét megtisztitjak a sejtekt6l, majd donortdl szarmazé
Ossejtekkel helyettesitik azokat).

Az Ugynokség a felllvizsgdlat befejezése utan, 2019. oktdber 17-én adta ki véleményét. Az Ugyndkség
az eredeti véleményét 2019. junius 27-én adta ki. Az engedély modositasa iranti kérelmet a Novartis
Europharm Limited vallalat nyGjtotta be.

Milyen tipusi( gydgyszer a Revolade és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Revolade-ot az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e immun trombocitopénia (amikor a beteg immunrendszere elpusztitja a vérlemezkéket, ezaltal
vérzés veszélyének teszi ki a beteget) 1 éves kortdl, ha mas szokdsos kezelés nem hatasos;

e trombocitopénia krénikus (hosszu tavu) hepatitisz C-ben szenvedd feln6tteknél, ha a betegség nem
teszi lehetdvé bizonyos hepatitisz C ellenes kezelések alkalmazasat;

e sulyos aplasztikus anémia (amikor a csontvelé nem allit el elegendé vérsejtet vagy vérlemezkét)
feln6tteknél, ha az immunszuppressziv kezelés (olyan gyogyszerek, amelyek csokkentik a
szervezet immunvédelmét) nem volt hatdsos és a beteg nem részesiilhet csontvel6-atiltetésben.

A Revolade 2010 marciusa 6ta engedélyezett az EU-ban. A gydgyszer hatdanyaga az eltrombopag, és
tabletta, valamint szajon at alkalmazandé folyadék készitésére szolgalé por formajaban kerllt volna
forgalomba.

A Revolade jelenlegi alkalmazésara vonatkozd tovabbi informaciok az Ugyndkség weboldalan
talalhatok: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.
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Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat eredeti kérelme a javallatoknak korabban nem kezelt, sulyos aplasztikus anémidaban
szenvedos felnbttek és 2 évesnél idésebb gyermekek kezelésére torténd kiterjesztését tartalmazta. Az
eredeti értékelés soran aztan a vallalat megvaltoztatta a javasolt indikacidt, hogy az csak az olyan, 12
évesnél idésebb betegekre vonatkozzon, akik nem részestilhetnek Gssejt-atultetésben.

Hogyan fejti ki hatasat a Revolade?

A szervezetben taldlhatd, trombopoietinnek nevezett hormon a csontvel6ben 1év6 bizonyos
receptorokhoz (célpontokhoz) kétédve serkenti a vérlemezkék és egyes vérsejttipusok termelédését. A
Revolade hatdéanyaga, az eltrombopag szintén a trombopoietin receptorokhoz kotddik és serkenti azok
mikodését. Ez fokozza a vérlemezkék és néhany egyéb vérsejt termelddését, javitva ezaltal a
vérlemezke- és vérsejtszamokat.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat egy vizsgdlat adatait nyUjtotta be, amelyben 153 olyan, legaldbb 3 éves, sulyos aplasztikus
anémiaban szenvedd beteg vett részt, akik korabban nem kaptak immunszuppressziv kezelést. A
vizsgalatban a Revolade-ot az aplasztikus anémia kezelésére hasznalt immunszuppresszansokkal
egyutt adtak. A kezelést akkor tekintették sikeresnek, ha a beteg fehérvérsejtszama,
vérlemezkeszama és hemoglobinszintje elégséges szintet ért el.

Melyek voltak a f6 okai a forgalombahozatali engedély médositasa
elutasitasanak?

A vizsgalat elrendezését nem tartottak megfelelének annak igazoldsara, hogy a Revolade hatékony a
sulyos aplasztikus anémia kezelésében korabban nem kezelt betegeknél. A vizsgalatban nem
hasonlitottak 6ssze kdzvetlenil az immunszuppresszans kezeléssel kombinalt Revolade-ot az
6nmagaban adott immunszuppresszans kezeléssel. Ehelyett az egyéb vizsgalatokban részt vett,
immunszuppresszansokkal kezelt betegekkel tortént 6sszehasonlitds. Az ilyen dsszehasonlitas
megakadalyozza, hogy megbizhatd kovetkeztetéseket lehessen levonni az immunszuppresszansokhoz
adott Revolade hatasat illetéen. Tovabba nem allt rendelkezésre megfeleld mennyiségl adat a
Revolade gyermekeknél torténé alkalmazasara vonatkozoan.

Igy az Ugynokség azon a véleményen volt, hogy a stlyos aplasztikus anémia kezdeti kezelésében a
Revolade elény-kockazat profilja nem hatarozhaté meg. Ezért az Ugyndkség javasolta a
forgalombahozatali engedély mddositasanak elutasitasat. Az eredeti elutasitast a fellilvizsgalat utan
megerdsitették.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tdjékoztatta az Ugynokséget, hogy az elutasitdsnak nincsenek kévetkezményei azon
betegekre nézve, akik klinikai vizsgalatok vagy engedélyezés el6tti alkalmazasi programok keretében a
sulyos aplasztikus anémia kezdeti kezeléseként Revolade-ot kapnak.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt és kezelését illet8en tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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Mi torténik a Revolade-dal az egyéb betegségek kezelése vonatkozasaban?

A Revolade engedélyezett javallatokban vald alkalmazasara nézve nincsenek kovetkezmények.
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