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Revolade (eltrombopaga) registracijas apliecibas izmainu
atteikums
Atteikums apstiprinats atkartota parskatisana

Péc sakotnéja atzinuma atkartotas parskatiSanas Eiropas Zalu agentira ir apstiprinajusi savu ieteikumu
atteikt registracijas apliecibas izmainas zalém Revolade. Izmainas attiecas uz indikaciju paplasinasanu,
pievienojot tdm smagas aplastiskas anémijas arstésanu ieprieks nearstétiem pacientiem no 12 gadu
vecuma, kuriem nevar veikt cilmes Stinu transplantaciju (procediru, kura no pacienta kaulu
smadzeném iznem Siinas un tas aizstaj ar donora cilmes Sinam).

Adgentlira atzinumu izdeva 2019. gada 17. oktobri péc atkartotas parskatiSanas pabeigSanas. Sakotng&jo

pieteikumu, ir Novartis Europharm Limited.

Kas ir Revolade un kapec tas lieto?

Revolade ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e vismaz vienu gadu vecus pacientus ar imuno trombocitopéniju (slimibu, kad pacienta iminsistéma
iznicina trombocitus, radot pacientam asinoSanas risku), ja cita parasta terapija nav iedarbojusies;

e trombocitopéniju pieaugusajiem ar hronisku (ilgstosu) C hepatitu, kad slimibas dé&| nevar lietot
noteiktus C hepatita terapijas veidus;

e pieaugusos ar smagu aplastisku anémiju (slimibu, kad kaulu smadzenes nerazo pietiekami daudz
asins siinu vai trombocitu), ja imlnsupresiva terapija (zales, kas samazina organisma
aizsargsp€jas) nav iedarbojusies un pacientam nevar veikt kaulu smadzenu transplantaciju.

Revolade ir redistrétas Eiropas Savieniba kops 2010. gada marta. Tas satur aktivo vielu eltrombopagu
un ir pieejamas ka tabletes un ka pulveris iekskigi lietojama skidruma pagatavosanai.

Sikaka informacija par Revolade pasreiz&jiem lietoSanas veidiem ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums sakotnéji iesniedza pieteikumu par indikaciju paplasinasanu, pievienojot tam smagas
aplastiskas anémijas arstésanu ieprieks nearstétiem pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma.
Sakotnéjas novértésanas laika uznémums mainija ierosinato indikaciju, ieklaujot taja tikai pacientus no
12 gadu vecuma, kuriem nevar veikt cilmes Sinu transplantaciju.

Ka Revolade darbojas?

Organisma hormons, ko dévé par trombopoetinu, stimulé trombocitu un dazu veidu asins Snu
veidoSanos, piesaistoties noteiktiem receptoriem (mérkiem) kaulu smadzenés. Revolade aktiva viela
eltrombopags ari piesaistas trombopoetina receptoriem un stimulé tos. Tas pastiprina trombocitu un
dazu citu asins sinu veidosanos, tadéjadi palielinot trombocitu un citu asins Stinu skaitu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pétijuma, kura bija iesaistiti 153 pacienti no tris gadu vecuma ar smagu
aplastisku anémiju, kuri nebija ieprieks sanémusi iminsupresivu terapiju. Pétijuma Revolade tika
kombinétas ar imiinsupresivam zalém, ko lieto aplastiskas anémijas arstésanai. Arsté$anu uzskatija
par sekmigu, ja pacienta balto asins Stinu un trombocitu skaits un hemoglobina limenis pieauga lidz
apmierinoSam [imenim.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas izmainu atteikumam?

Uzskatija, ka pétijuma planojums nav piemérots, lai pieraditu Revolade efektivitati smagas aplastiskas
anémijas arstésana ieprieksS nearstétiem pacientiem. Pétijuma Revolade un imiinsupresivas terapijas
kombinacija netika tieSi salidzinata ar atseviski lietotu imtnsupresivo terapiju. Ta vieta salidzinaja
pacientus, kuri citos p&tijumos arstéti ar iminsupresantiem. Sada salidzina$ana nelauj izdarit
uzticamus secinajumus par Revolade iedarbibu, pievienojot Sis zales iminsupresantiem. Turklat nebija
pieejams pietiekams daudzums datu par Revolade lietoSanu bérniem.

Tapéc adgentiira atzina, ka nevar noteikt Revolade ieguvuma un riska attiecibu smagas aplastiskas
anémijas sakotnéja arstésana. Lidz ar to adentira ieteica atteikt izmainas redistracijas aplieciba.
Sakotnéjais atteikums tika apstiprinats ari péc atkartotas parskatiSanas.

Vai sis atteikums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka atteikums nerada nekadas sekas pacientiem, kuri kliniskajos
pétljumos vai zalu lidzcietigas lietoSanas programmas sanem Revolade smagas aplastiskas anémijas
sakotnéjai arstésanai.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.

Kas notiek, ja lieto Revolade citu slimibu arstésanai?

Lietojot Revolade apstiprinatajam indikacijam, nav nelabvéligas ietekmes.
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