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Revolade (eltrombopagas)
Revolade apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

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 sergandiy pacienty kraujyje
trombocity kiekis yra sumazéjes (tai vadinama trombocitopenija), todél jiems yra pavojus
nukraujuoti. Revolade skiriamas ne jaunesniems nei 1 mety pacientams, kuriems gydymas tokiais
vaistais, kaip kortikosteroidai arba imunoglobulinai, yra neveiksmingas. Vaikams ir paaugliams Sis
vaistas skiriamas, jei jie Sia liga serga ne trumpiau kaip 6 ménesius;

e trombocitopenija 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 tikras hepatito C gydymo budas);

e jgyta sunki aplaziné anemija (liga, kuria sergant kauly ciulpai nepagamina pakankamai kraujo
Igsteliy arba trombocity). Revolade skiriamas suaugusiems pacientams, kuriy ligos nejmanoma
kontroliuoti imunosupresantais (vaistais, kurie susilpnina organizmo imunine apsaugq) ir kuriems
negalima persodinti hematopoetiniy kamieniniy lasteliy (kai paciento kauly cCiulpai pakei¢iami
donoro kamieninémis Igstelémis, kad susiformuoty nauji kauly Ciulpai).

Revolade sudétyje yra veikliosios medziagos eltrombopago.

Kaip vartoti Revolade?

Revolade tiekiamas tableciy ir milteliy, i$ kuriy ruoSiama geriamoji suspensija (skystis), forma. Vaisto
galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti ir prizidréti kraujo ligy arba létinio hepatito C
ir jo komplikacijy gydymo patirties turintis gydytojas.

Vaisto dozé priklauso nuo paciento amziaus ir ligos, kuri gydoma Revolade. Prireikus, dozé
koreguojama siekiant palaikyti tinkamg trombocity kiekj kraujyje.

Daugiau informacijos apie Revolade vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Revolade?

Organizmo gaminamas hormonas trombopoetinas skatina trombocity gamyba prisijungdamas prie tam
tikry kauly Ciulpuose esandiy receptoriy (taikiniy). Revolade veiklioji medziaga eltrombopagas taip pat

prisijungia prie trombopoetino receptoriy ir juos stimuliuoja. Dél to suaktyvéja trombocity gamyba ir jy
kiekis padidéja.

Kokia Revolade nauda nustatyta tyrimy metu?
Suaugusiyjuy PIT

Siekiant jvertinti vaisto poveikj gydant suaugusiyjy PIT, Revolade buvo lyginamas su placebu (vaistu
be veikliosios medziagos). Atlikti du pagrindiniai tyrimai su 311 pacienty, kuriems anksciau buvo
taikomas gydymas, bet vaistai buvo neveiksmingi arba liga atsinaujino.

Revolade buvo veiksmingesnis uz placebq: pirmame tyrime po 6 gydymo savaiciy trombocity kiekis
kraujyje bent iki 50 000 viename mikrolitre (tokio trombocity kiekio pakanka norint iSvengti
kraujavimo komplikacijy) buvo padidéjes 59 proc. (43 iS 73) Revolade vartojusiy pacienty, palyginti su
16 proc. (6 iS 37) placebg vartojusiy pacienty. Antrame tyrime per 6 gydymo ménesius tikimybé, kad
135 Revolade vartojusiy pacienty kraujyje trombocity kiekis padidés iki siektiny 50 000-400 000
viename mikrolitre, buvo mazdaug 8 kartus didesné nei 62 placebg vartojusiy pacienty.

Atliekant atskirg Siy duomeny analize papildomai prie kity tyrimo duomeny, tirta, ar atsakas | vaistg
skyrési priklausomai nuo to, kada suaugusiems pacientams pries pradedant gydyma buvo nustatyta
diagnozé. IS beveik 400 PIT serganciy pacienty po 6 gydymo savaiciy pacienty, kuriy trombocity kiekis
kraujyje padidéjo bent iki 50 000 viename mikrolitre, skaicius tarp tuy, kuriems liga diagnozuota maziau
kaip pries 6 ménesius iki gydymo pradzios, ir ty, kuriems liga diagnozuota daugiau kaip pries 6
meénesius iki gydymo pradzios, apskritai buvo panasus. Mokslinéje literattroje pateikiami duomenys
patvirtino Siuos nustatytus rezultatus.

Vaiky PIT

Vertinant vaisto poveikj gydant vaiky PIT, atlikus vieng pagrindinj tyrima su 92 vaikais nuo 1 iki 17
mety, kurie jau buvo gydyti nuo Sios ligos, nustatyta, kad Revolade yra veiksmingesnis uz placeba.
Siame 13 savaiciy trukusiame tyrime buvo vertinama pacienty, kuriy kraujyje trombocity kiekis
kraujyje 5-12 tyrimo savaitémis ne maziau kaip Sesias i$ astuoniy savaiciy buvo padidéjes bent iki

50 000 viename mikrolitre ir kuriems nereikéjo skirti greito poveikio vaisty, procentiné dalis. Tai
pavyko pasiekti mazdaug 40 proc. (25 iS 63) Revolade vartojusiy pacienty ir mazdaug 3 proc. (1 iS 29)
placebg vartojusiy pacienty. Pratesus tyrimg nustatyta, kad Revolade padéjo iSlaikyti tinkamg
trombocity kiekj ilgg laika.

Su hepatitu C susijusi trombocitopenija

Siekiant jvertinti vaisto poveikj gydant su hepatitu C siejamg trombocitopenija, atlikti du pagrindiniai
tyrimai, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 441 suaugusysis. Siuose tyrimuose Revolade buvo lyginamas su
placebu tiriant, kaip jie padidina trombocity kiekj, kad baty galima pradéti ir testi gydymag
antivirusiniais vaistais hepatitu C sergantiems pacientams, kuriy kraujyje trombocity kiekis i$ pradziy,
buvo toks mazas (maziau nei 75 000 viename mikrolitre), kad taikyti tokio gydymo buvo negalima.
Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacientuy, kuriy kraujyje, praéjus

6 ménesiams nuo gydymo pabaigos, nenustatyta jokiy hepatito C viruso pozymiy, skaicius.
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Atliekant Siuos du tyrimus, Revolade vartojusiy pacienty, kuriems nebuvo nustatyta hepatito C
pozymiy, procentiné dalis buvo didesné, palyginti su pacientais, kurie vartojo placebg (pirmame
tyrime - 23 proc., palyginti su 14 proc., antrame tyrime - 19 proc., palyginti su 13 proc.).

Sunki aplaziné anemija

Siekiant jvertinti vaisto poveikj gydant sunkig aplazine anemijg, buvo tiriamas Revolade poveikis

43 pacientams ir vaistas nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu. Pagrindinis veiksmingumo vertinimo
rodiklis buvo pacienty, kuriems po 12 arba 16 gydymo savaiciy pasireiSké atsakas | gydyma Revolade
(trombocity, raudonuyjy ar baltyjy kraujo lasteliy kiekis isliko didesnis uz i anksto nustatytg), skaicius.

Siame tyrime nustatyta, kad po 12 savaiciy atsakas | gydyma pasireike 40 proc. (17 i§ 43) pacienty,
iS kuriy 65 proc. (11 i$ 17) trombocity kiekis padidéjo ne maziau kaip 20 000 viename mikrolitre arba
trombocity kiekis buvo stabilus ir nereikéjo perpilti kraujo. Preliminards papildomo tyrimo duomenys

atitinka pagrindinio tyrimo rezultatus — po 12 savaiciy atsakas | gydyma pasireiské 46 proc. pacienty.

Kokia rizika siejJama su Revolade vartojimu?

Dazniausias Revolade Salutinis poveikis PIT sergantiems suaugusiesiems (galintis pasireiksti daugiau
kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas, viduriavimas ir nuo normos nukrypusi tam tikry kepeny fermenty
koncentracija kraujyje. Svarbiausias sunkus Salutinis poveikis yra kepeny funkcijos sutrikimai ir
tromboembolinés komplikacijos (sutrikimai, susije su kresuliais kraujagyslése). Dazniausias Revolade
Salutinis poveikis PIT sergantiems vaikams yra nosies ir gerklés infekcijos, kosulys, karsciavimas, pilvo,
burnos arba gerklés skausmas, danty skausmas ir sloga.

Dazniausias Revolade salutinis poveikis sunkia aplazine anemija sergantiems suaugusiesiems yra
galvos skausmas, svaigulys, kosulys, pilvo, burnos arba gerklés skausmas, pykinimas, viduriavimas,
sgnariy skausmas, galiiniy skausmas, nuovargis, karsciavimas ir nuo normos nukrypusi tam tikry
kepeny fermenty koncentracija kraujyje.

Dazniausias Revolade Salutinis poveikis trombocitopenija ir progresavusiu létiniu hepatitu C
sergantiems pacientams, gydomiems interferonu ir Revolade, yra galvos skausmas, anemija (mazas
raudonujy lasteliy kiekis kraujyje), sumazéjes apetitas, kosulys, pykinimas, viduriavimas, didelis
bilirubino kiekis kraujyje, plauky slinkimas, niezulys, raumeny skausmas, karsciavimas, nuovargis, |
gripa panasus negalavimas, silpnumas, drebulys ir tinimas (dél skyscio kaupimosi organizme). Svarbus
sunkus Salutinis poveikis yra kepeny funkcijos sutrikimai ir tromboembolinés komplikacijos.

ISsamy Revolade vartojimo apribojimy ir Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Revolade jregistruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Revolade nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Revolade vartojimag?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Revolade
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Revolade vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Revolade Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Revolade

Revolade jregistruotas visoje ES 2010 m. kovo 11 d.

Daugiau informacijos apie Revolade rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revolade.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-10.
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