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Ezitu tal-valutazzjoni dwar |-uzu ta’ Revolade fit-
trattament ta’ anemija aplastika severa fit-tfal

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ffinalizzat il-valutazzjoni taghha ta’ applikazzjoni biex jigi estiz I-uzu
ta’ Revolade biex jinkludi tfal b’anemija aplastika severa (severe aplastic anaemia, SAA). Ghalkemm I-
EMA ma rrakkomandatx dan |-uzu, hija gablet li d-data rilevanti mill-istudju pprezentat mal-
applikazzjoni ghandha tigi inkluza fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-medicina sabiex il-professjonisti
tal-kura tas-sahha jkollhom access ghal data aggornata dwar I-effetti ta’ Revolade f'persuni b’SAA.

X'inhu Revolade u ghal xiex jintuza?

Revolade huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’:

e trombocitopenija immunitarja primarja, (primary immune thrombocytopenia — ITP), marda li fiha
s-sistema immunitarja tal-pazjent tkisser il-pjastrini (komponenti fid-demm li jghinuh jaghgad). II-
pazjenti bl-ITP jkollhom ghadd baxx ta’ pjastrini fid-demm (trombocitopenija) u jkunu f'riskju ta’
fsada. Revolade jintuza f'pazjenti mill-eta ta' sena ’l fuq li fughom it-trattament b’medicini bhall-
kortikosterojdi jew I-immunoglobulini ma jkunx hadem. Fit-tfal u fl-adolexxenti, il-medicina tintuza
meta I-marda tkun ilha fughom mill-ingas sitt xhur;

e trombocitopenija fladulti b’epatite C kronika (fit-tul), marda tal-fwied ikkawzata mill-virus tal-
epatite C. Revolade jintuza meta t-trombocitopenija tkun severa wisq biex tippermetti terapija
bbazata fuq l-interferon (tip ta’ trattament ghall-epatite C);

e AAS akkwizita (marda li fiha I-mudullun ma jipproducix bizzejjed celloli tad-demm jew pjastrini).
“Akkwizita” tfisser li I-marda ma tintiritx. Revolade jintuza f'pazjenti li I-marda taghhom ma tkunx
ikkontrollata minn terapija immunosoppressiva (medicini li jbaxxu d-difizi immunitarji tal-gisem) u
ma jistghux jirCievu trapjant tac-celloli staminali ematopojetici (fejn il-mudullun tal-pazjent jigi
ssostitwit b’¢elloli staminali minn donatur biex jifforma mudullun gdid).

Revolade ilu awtorizzat fl-UE minn Marzu 2010. Fih is-sustanza attiva eltrombopag u huwa disponibbli
bhala pilloli u bhala trab li jigi ppreparat f'sospensjoni (likwidu) li tinxtorob.

Aktar informazzjoni dwar I-uzi attwali ta’ Revolade tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.
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Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

II-kumpanija applikat biex testendi I-uzu ta’ Revolade ghal tfal minn sentejn ‘il fuq b’SAA li I-marda
taghhom mbhijiex ikkontrollata minn, jew regghet fegget wara, trattament immunosoppressiv u li ma
jistghux jircievu trapjant ta’ celloli staminali ematopojetici.

Kif jJahdem Revolade?

Fil-gisem, ormon naturali msejjah thrombopoietin jistimula I-produzzjoni ta’ pjastrini billi jehel ma’
certi ricetturi (miri) fil-mudullun u jattivahom. Bhat-thrombopoietin, is-sustanza attiva f'/Revolade, I-
eltrombopag, tehel ukoll mar-ricetturi tat-thrombopoietin u tistimulahom. Dan izid il-produzzjoni tal-
pjastrini, itejjeb I-ghadd tal-pjastrini u jnaqqas ir-riskju ta’ fsada. F'xi pazjenti b’'SAA, Revolade jista’
jzid ukoll il-produzzjoni tac-celloli tad-demm. Fit-tfal minn sentejn ‘il fug b’anemija aplastika severa,
Revolade huwa mistenni li jahdem bl-istess mod kif jahdem fl-adulti b’din il-kundizzjoni.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati minn studju ewlieni li ghadu ghaddej li jinvolvi 51 tifel u tifla minn
sentejn ‘il fug b’SAA li ma setghux jirc¢ievu trapjant ta’ ¢elloli staminali ematopojetici. F'dan I-istudju,
37 tifel u tifla ma kinux inghataw trattament gabel, u 14 kienu nghataw terapija immunosoppressiva,
izda I-marda taghhom ma gietx ikkontrollata jew kienet regghet fegget. It-tfal kollha nghataw
Revolade flimkien ma’ terapija immunosoppressiva ghal 26 gimgha. Il-medic¢ina ma tgabblet ma’ ebda
trattament iehor jew placebo (trattament fint). L-istudju kellu I-objettiv ewlieni li jivvaluta kif Revolade
jagixxi fit-tfal. L-objettivi sekondariji kienu jinkludu I-valutazzjoni tas-sigurta u I-effettivita tal-medicina.

X'kienu I-konkluzjonijiet tal-EMA?

L-EMA nnotat li, ghalkemm ir-rizultati tal-istudju pprovduti mill-applikant jissuggerixxu li t-tfal b’SAA
jistghu jibbenefikaw minn trattament b’Revolade, 14-il pazjent biss fl-istudju kienu idonei ghall-uzu
mahsub. Dan in-numru kien ikkunsidrat zghir wisq biex jinstiltu konkluzjonijiet sodi dwar I-effettivita u
s-sigurta ta’ Revolade f'dawn it-tfal.

Ghalhekk, I-EMA kkonkludiet li s-sigurta u |-effettivita ta’ Revolade ma gewx stabbiliti bizzejjed fit-tfal
b’SAA, u li ma ghandux jigi awtorizzat f'dawn il-pazjenti. Madankollu, I-informazzjoni dwar il-
preskrizzjoni ghal Revolade se tigi aggornata biex tinkludi d-data rilevanti, sabiex il-professjonisti tal-
kura tas-sahha jkollhom access ghal data aggornata dwar I-effetti tar-Revolade fit-tfal b’SAA.

Dan l-ezitu jaffettwa lill-pazjenti fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu
b’kompassjoni?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li I-istudju ta’ Revolade fi tfal b’'SAA tlesta dan I-ahhar, u li I-ebda
studju iehor ma ghadu ghaddej f'dawn it-tfal.
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