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Sunkia aplazine anemija serganciy vaiky gydymo
Revolade vertinimo rezultatai

Europos vaisty agentiira (EMA) uzbaigé paraiskos iSplésti Revolade vartojimo indikacijy sarasa, i ji
itraukiant sunkia aplazine anemija (SAA) sergancius vaikus, vertinima. EMA nerekomendavo Revolade
vartojimo pagal Sig indikacijg, bet sutiko, kad atitinkami kartu su paraiska pateikto tyrimo duomenys
blty jtraukti | vaisto informacinius dokumentus, kad sveikatos prieziliros specialistai galéty susipazinti
su naujausiais duomenimis apie Revolade poveikj Zmonéms, kuriems diagnozuota SAA.

Kas yra Revolade ir kam jis vartojamas?

Revolade - tai vaistas, kuriuo gydoma:

e pirminé imuniné trombocitopenija (PIT). Sia liga sergancio paciento imuniné sistema naikina
trombocitus (kraujo daleles, padedancias kraujui kreséti). PIT serganciy pacienty kraujyje
trombocity kiekis yra sumazéjes (tai vadinama trombocitopenija), todél jiems kyla pavojus
nukraujuoti. Revolade skiriamas ne jaunesniems nei 1 mety pacientams, kuriems gydymas tokiais
vaistais, kaip kortikosteroidai arba imunoglobulinai, neveiksmingas. Vaikams ir paaugliams Sis
vaistas skiriamas, jei jie Sia liga serga ne trumpiau kaip 6 ménesius;

e trombocitopenija, diagnozuota suaugusiesiems, sergantiems létiniu (ilgalaikiu) hepatitu C
(hepatito C viruso sukelta kepeny liga). Revolade skiriamas, kai trombocitopenija yra tokia sunki,
kad negalima taikyti gydymo interferonu (tam tikro hepatito C gydymo bido);

e jgyta SAA (liga, kuria sergant kauly Ciulpai negamina pakankamai kraujo Igsteliy ar trombocity).
LIgyta" reiskia, kad liga nepaveldima. Revolade skiriamas suaugusiesiems, kuriy ligos nejmanoma
kontroliuoti imunosupresantais (vaistais, kurie susilpnina organizmo imunine apsaugos sistemaq) ir
kuriems negalima persodinti hematopoetiniy kamieniniy lgsteliy (kai paciento kauly Ciulpus
pakeiciami donoro kauly Ciulpais, kad jie sudaryty naujus kauly Ciulpus).

Europos Sajungoje Revolade jregistruotas nuo 2010 m. kovo mén. Jo sudétyje yra veikliosios
medZiagos eltrombopago ir jis tiekiamas tableciy, taip pat milteliy, i$ kuriy ruoSiama geriamoji
suspensija (skystis), forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Revolade vartojimo indikacijas rasite agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.
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Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiskg iSplésti Revolade vartojimo indikacijy sgrasg, kad i ji baty galima jtraukti
SAA sergandius 2 mety ir vyresnius vaikus, kuriy ligos nejmanoma kontroliuoti imunosupresantais arba
kuriy liga atsinaujino po gydymo tokiais vaistais ir kuriems negalima persodinti hematopoetiniy
kamieniniy lgsteliy.

Kaip veikia Revolade?

Zmogaus organizme gaminamas natdralus hormonas trombopoetinas skatina trombocity gamyba
jungdamasis prie tam tikry kauly Ciulpuose esanciy receptoriy (taikiniy) ir juos suaktyvindamas. Kaip ir
trombopoetinas, Revolade veiklioji medZiaga eltrombopagas taip pat jungiasi prie trombopoetino
receptoriy ir juos stimuliuoja. Dél tokio poveikio pagaminama daugiau trombocity, trombocity skaicius
padidéja ir sumazéja kraujavimo rizika. Kai kuriems SAA sergantiems pacientams Revolade taip pat
gali paskatinti kraujo lasteliy gamyba. Manoma, kad Revolade poveikis 2 mety ir vyresniems vaikams,
sergantiems sunkia aplazine anemija, turéty bati toks pat, kaip ir Sia liga sergantiems suaugusiesiems.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké Siuo metu dar neuzbaigto pagrindinio tyrimo, | kurj jtrauktas 51 vaikas nuo 2 mety,
kuriems diagnozuota SAA ir kuriems nebuvo galima persodinti hematopoetiniy kamieniniy lasteliu,
rezultatus. Siame tyrime dalyvaujantiems 37 vaikams anks¢iau nebuvo taikytas $ios ligos gydymas, o
14-ai vaiky buvo taikyta imunosupresiné terapija, bet jy ligos nepavyko suvaldyti arba liga atsinaujino.
Visi vaikai 26 savaites vartojo Revolade ir imunosupresantus. Sis vaistas nebuvo lyginamas su jokiu
kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Pagrindinis Sio tyrimo tikslas buvo jvertinti,
kaip Revolade veikia vaiky organizme. Antriniai tikslai buvo jvertinti vaisto sauguma ir veiksminguma.

Kokios buvo EMA isvados?

EMA atkreipé démes;j j tai, kad, nors pareiskéjo pateikti tyrimo rezultatai leidZzia manyti, kad gydymas
Revolade gali buti naudingas SAA sergantiems vaikams, tik 14 tyrime dalyvavusiy pacienty atitiko
numatytqg vaisto vartojimo indikacijg. Manoma, kad Sis skaicius yra pernelyg mazas, kad bity galima
padaryti tvirtas iSvadas dél Revolade veiksmingumo ir saugumo gydant Siuos vaikus.

Todél EMA padaré iSvada, kad nepakanka duomeny Revolade saugumui ir veiksmingumui vaikams,
kuriems diagnozuota SAA, jrodyti ir kad Sis vaistas neturéty biti registruojamas pagal Siy pacienty
gydymo indikacijq. Vis delto informacijq apie Revolade skyrimo tvarka bus atnaujinta, jg papildant
atitinkamais duomenimis, kad sveikatos priezitros specialistai galéty susipazinti su naujausiais
duomenimis apie Revolade poveikj SAA sergantiems vaikams.

Ar Sie proceduros rezultatai turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose ir (arba) labdaringo vartojimo programose?

Bendrové informavo Agentlirg, kad Revolade tyrimas su SAA sergandiais vaikais neseniai baigtas ir kad
su Siais vaikais neatliekami jokie kiti tyrimai.

Sunkia aplazine anemija serganciy vaiky gydymo Revolade vertinimo rezultatai
EMA/203280/2025 Puslapis 2/2



	Kas yra Revolade ir kam jis vartojamas?
	Dėl kokio pakeitimo bendrovė pateikė paraišką?
	Kaip veikia Revolade?
	Kokius dokumentus bendrovė pateikė kartu su paraiška?
	Kokios buvo EMA išvados?
	Ar šie procedūros rezultatai turės įtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir (arba) labdaringo vartojimo programose?

