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Revolade lietosanas novértéjuma rezultati smagas
aplastiskas anémijas arstésana bérniem

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi vértét pieteikumu par Revolade lietosanas paplasinasanu, taja
ieklaujot bérnus ar smagu aplastisku anémiju (SAA). Lai gan EMA neieteica Sadu lietosanu, ta piekrita,
ka zalu informacija tiek ieklauti attiecigie dati no pétijuma, kas iesniegts kopa ar pieteikumu, lai
veselibas apripes specialistiem butu pieejami jaunakie dati par Revolade ietekmi uz cilvékiem ar SAA.

Kas ir Revolade un kapec tas lieto?

Revolade ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e primaru imino trombocitopéniju (ITP) — slimibu, kad pacienta iminsistéma iznicina trombocitus
(asins Sinas, kas veicina asins recéSanu). Pacientiem ar ITP ir zems trombocitu skaits asinis
(trombocitopénija) un viniem pastav asinoSanas risks. Revolade lieto pacientiem no viena gada
vecuma, kuriem arstéSana ar zalém, pieméram, kortikosteroidiem vai iminglobuliniem, nav bijusi
efektiva. Bérniem un pusaudziem Sis zales lieto, ja viniem slimiba ilgusi jau vismaz seSus ménesus;

e trombocitopéniju pieaugusiem pacientiem ar hronisku (ilgstosu) C hepatitu — aknu slimibu, ko
izraisa C hepatita viruss. Revolade lieto, kad trombocitopénija ir parak smaga, lai varétu izmantot
terapiju uz interferona bazes (terapijas veids, ar kuru arsté C hepatitu);

e iegltu SAA (slimiba, kuras gadijuma kaulu smadzenes nerazo pietiekami daudz asins Stinu vai
trombocitu). Ieguta slimiba nozim€, ka slimiba nav parmantota. Revolade lieto pacientiem, kuru
slimibu nekontrolé ar imunsupresijas terapiju (zalém, kas samazina organisma imunsistémas
aizsargspéjas) un kuriem nevar veikt hematopoétisku cilmes Stinu transplantaciju (kad pacienta
kaulu smadzenes aizstaj ar cilmes sinam no donora, lai tas razotu jaunas kaulu smadzenes).

Revolade ir redistrétas ES kops 2010. gada marta. Tas satur aktivo vielu eltrombopagu un ir pieejamas
ka tabletes un ka pulveris iekskigi lietojamas suspensijas (Skidruma) pagatavosanai.

Sikaka informacija par Revolade pasreizéjiem lietoSanas veidiem ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.
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Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai paplasinatu Revolade lietoSanu, attiecinot to ari uz bérniem
vecuma no diviem gadiem ar SAA, kuru slimiba netiek kontrol€ta vai ir recidivéjusi péc imunsupresivas
arstésanas un kuri nevar sanemt hematopoétisko cilmes Stinu transplantaciju.

Ka Revolade darbojas?

Organisma dabisks hormons, ko dévé par trombopoetinu, stimulé trombocitu veidoSanos, piesaistoties
noteiktiem receptoriem (mérkiem) kaulu smadzenés un aktiviz€jot tos. Tapat ka trombopoetins,
Revolade aktiva viela eltrombopags ari piesaistas trombopoetina receptoriem un stimulé tos. Tas
palielina trombocitu razoSanu, uzlabo trombocitu skaitu un samazina asinosanas risku. Daziem
pacientiem ar SAA Revolade var ari palielinat asins Sinu veidoSanos. Paredzams, ka bérniem no divu
gadu vecuma ar smagu aplastisku anémiju Revolade iedarbosies tapat ka pieaugusajiem ar so slimibu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no notiekoSa pamatpétijuma, kura piedalijas 51 bérns vecuma no
diviem gadiem ar SAA, kuram nevaréja veikt hematopoétisko cilmes $iinu transplantaciju. Saja
pétljuma 37 bérni nebija sanémusi iepriekSéju arstéSanu, un 14 bérni bija sanémusi iminsupresivu
terapiju, bet vinu slimiba netika kontroléta vai bija recidivéjusi. Visi bérni 26 nedélas sanéma Revolade
kombinacija ar imlnsupresivu terapiju. Zales netika salidzinatas ne ar vienu citu arstéSanu vai placebo
(fiktivu arstésanu). Pétijuma galvenais mérkis bija novértét Revolade iedarbibu uz bérniem.
Sekundarie mérki ietvéra zalu droSuma un efektivitates novértésanu.

Kadi bija EMA secinajumi?

EMA noradija, ka, lai gan pieteikuma iesniedz€&ja iesniegta pétijuma rezultati liecina, ka bérni ar SAA
varétu gat labumu no arstésanas ar Revolade, pétijuma tikai 14 pacienti atbilda paredzétajai
lietoSanai. Sis skaits tika uzskatits par parak mazu, lai izdaritu parliecino$us secinajumus par Revolade
efektivitati un droSumu Siem bérniem.

Tapéc EMA secinaja, ka Revolade droSums un efektivitate nav pietiekami pieradita bérniem ar SAA un
ka tas nevajadzétu registrét Siem pacientiem. Tomér Revolade zalu izrakstiSanas informacija tiks
atjauninata, ieklaujot attiecigos datus, lai veselibas apriupes specialistiem bitu pieejami jaunakie dati
par Revolade ietekmi uz bérniem ar SAA.

Vai Sis rezultats ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos/lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja adentiru, ka nesen ir pabeigts Revolade pétijums, kura piedalijas bérni ar SAA,
un ar Siem bérniem netiek veikti nekadi citi p&tijumi.
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