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Rekomendacija neleisti keisti Revolade (eltrombopago)
registracijos pazyméjimo salygy
Po pakartotinio nagrinéjimo patvirtinta nepalanki nuomoné

Pakartotinai iSnagrinéjusi savo pirmine nuomone, Europos vaisty agentira patvirtino savo
rekomendacija neleisti keisti vaisto Revolade registracijos pazymeéjimo sglygy. Prasytas registracijos
pazymejimo salygy pakeitimas buvo susijes su indikacijos isplétimu, kad Siuo vaistu taip pat baty
galima gydyti anksciau negydytus, sunkios formos aplazine anemija sergancius 12 mety ir vyresnius
pacientus, kuriems negalima persodinti kamieniniy Igsteliy (atlikti procedaros, kurios metu
sunaikinamos paciento kauly Ciulpuose esancios lgstelés ir jos pakei¢iamos donoro kamieninémis
lgstelemis).

UZbaigusi pakartotinio nagrinéjimo procedirg, 2019 m. spalio 17 d. agentlira paskelbé savo nuomone.
Savo pirmine nuomone agentidra buvo paskelbusi 2019 m. birzelio 27 d. Paraiskg dél registracijos
pazyméjimo salygy keitimo pateiké bendrové ,Novartis Europharm Limited".

Kas yra Revolade ir kam jis vartojamas?

Revolade - tai vaistas, kuriuo gydomi:

e 1 mety ir vyresni pacientai, sergantys imunine trombocitopenija (kai paciento imuniné sistema
sunaikina trombocitus, dél to pacientui kyla pavojus nukraujuoti), jeigu kiti jprasti gydymo budai
neveiksmingi;

e létiniu (ilgalaikiu) hepatitu C sergantys suaugusieji, kuriems iSsivysté trombocitopenija, kai dél
ligos pacientui negalima vartoti tam tikry rdsiy vaisty nuo hepatito C;

e sunkios formos aplazine anemija (kai kauly Ciulpuose pagaminama nepakankamai kraujo Igsteliy ar
trombocity) sergantys suaugusieji, jeigu imunosupresiné terapija (gydymas vaistais, deél kuriy
poveikio susilpnéja gynybiné organizmo imuninés sistemos reakcija) neveiksminga ir pacientui
negalima persodinti kauly Ciulpy.

Europos Sajungoje Revolade jregistruotas nuo 2010 m. kovo men. Jo sudétyje yra veikliosios
medZiagos eltrombopago ir jis tiekiamas tableciy, taip pat milteliy, i$ kuriy ruoSiamas geriamasis
tirpalas, forma.
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Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Revolade vartojimo indikacijas rasite agentiiros
tinklalapyje adresu:ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.

Dél kokio pakeitimo bendrové teiké paraiska?

IS pradziy bendrové pateiké paraiska dél indikacijos iSplétimo, kad Siuo vaistu taip pat bty galima
gydyti anksciau negydytus sunkios formos aplazine anemija sergancius suaugusiuosius ir vaikus nuo

2 mety amziaus. Véliau, pirminio vertinimo procediros metu, bendrové pakeité sitilomg indikacijg, kad
i ja buty jtraukti tik vyresni nei 12 mety pacientai, kuriems negalima persodinti kamieniniy lgsteliy.

Kaip veikia Revolade?

Zmogaus organizme gaminamas hormonas trombopoetinas skatina trombocity ir tam tikry rasiy kraujo
lasteliy gamybaq prisijungdamas prie tam tikry kauly c¢iulpuose esanciy receptoriy (tiksliniy struktiry).
Veiklioji Revolade medziaga eltrombopagas taip pat jungiasi prie trombopoetino receptoriy ir juos
stimuliuoja. Taip skatinama trombocity ir kai kuriy kity kraujo Igsteliy gamyba, dél to didéja
trombocity ir kraujo Igsteliy skaiciai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 153 sunkios formos aplazine anemija sergantys 3 mety ir
vyresni pacientai, kuriems anksciau nebuvo taikyta imunosupresiné terapija, duomenis. Atliekant sSj
tyrima, Revolade buvo vartojamas kartu su imunosupresantais, kuriais gydoma aplaziné anemija.
Gydymas laikytas sekmingu, jeigu paciento baltyjy kraujo Igsteliy ir trombocity skaicius ir hemoglobino
koncentracija padidéjo iki pakankamo lygio.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota neleisti keisti
registracijos pazyméjimo salygy?

Laikytasi nuomones, kad tyrimo modelis buvo netinkamas, siekiant jrodyti, kad Revolade yra
veiksmingas gydant sunkios formos aplazine anemija sergancius anksciau negydytus pacientus.
Atliekant §j tyrima, kartu su imunosupresantais vartojamo Revolade poveikis nebuvo tiesiogiai
lyginamas su gydymo vienais imunosupresantais poveikiu. Kartu su imunosupresantais vartojamo
Revolade poveikis buvo lyginamas su kity tyrimy metu vartoty imunosupresanty poveikiu. Atliekant
tokj palyginima, negalima padaryti patikimy iSvady dél Revolade poveikio, kai juo papildomas gydymas
imunosupresantais. Be to, pateikta nepakankamai duomeny apie Revolade vartojimg vaiky
populiacijoje.

Todél agentira laikési nuomonés, kad negalima nustatyti Revolade naudos ir rizikos santykio taikant
pirminj sunkios formos aplazinés anemijos gydyma. Todél agentira rekomendavo neleisti keisti
registracijos pazyméjimo salygu. Pakartotinai iSnagrinéjus priimta nuomone, buvo patvirtinta pirminé
rekomendacija neleisti keisti registracijos pazymeéjimo salygy.

Ar si rekomendacija neleisti keisti registracijos pazyméjimo salygy turés
itakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentirai, kad Si rekomendacija neleisti keisti registracijos pazyméjimo salygy
neturés pasekmiy pacientams, kurie dalyvaudami klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo
programose vartoja Revolade taikant pirminj sunkios formos aplazinés anemijos gydyma.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade

Ar keiciasi Revolade vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Revolade vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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