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Revolade (eltrombopag)

Harsa generali lejn Revolade u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Revolade u ghal xiex jintuza?

Revolade huwa medicina li tintuza ghall-kura 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 jaghqgad). 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 il-kura b’medicini bhall-
kortikosterojdi jew |-immunoglobulini ma tkunx hadmet; 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 interferon (tip ta’ kura ghall-epatite C);

e anemija aplastika severa miksuba (marda fejn il-mudullun ma jipproducix bizzejjed celloli tad-
demm jew pjastrini). Revolade jintuza f'pazjenti adulti li I-marda taghhom ma tkunx ikkontrollata
b’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 sostitwit b’¢elloli
staminali minn donatur biex jigi ffurmat mudullun gdid).

Revolade fih is-sustanza attiva eltrombopag.
Kif jintuza Revolade?

Revolade jigi bhala pilloli u bhala trab sabiex tigi ppreparata sospensjoni (likwidu) li ghandha tittiehed
mill-halq. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata
minn tabib i jkun esperjenzat fil-kura ta’ mard tad-demm jew tal-epatite C kronika u I-
kumplikazzjonijiet taghha.

Id-doza tiddependi fuq |-eta u I-marda tal-pazjent li ghaliha jkun ged jintuza Revolade; din tigi
aggustata kif mehtieg sabiex jinzamm il-livell tal-pjastrini xieraq.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Revolade, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.
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Kif jJahdem Revolade?

Fil-gisem, ormon imsejjah “trombopojetin” jistimula I-produzzjoni tal-pjastrini billi jehel ma’ certi
ricetturi (miri) fil-mudullun. Is-sustanza attiva f'Revolade, |-eltrombopag, tehel ma' u tistimula wkoll ir-
ricetturi ta’ trombopojetin. Dan izid il-produzzjoni tal-pjastrini, li jtejjeb I-ghadd ta’ pjastrini.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Revolade li hargu mill-istudji?
ITP fl-adulti

Ghall-kura tal-ITP fl-adulti, Revolade tqabbel mal-placebo (kura finta) f'’zewg studji ewlenin li involvew
total ta’ 311-il pazjent li gew ikkurati precedentement, izda li fughom dawk il-kuri ma hadmux jew
inkella li I-marda taghhom regghet tfaccat.

Revolade kien aktar effettiv mill-placebo: fl-ewwel studju, 59 % tal-pazjenti li hadu Revolade (43 minn
73) kisbu ghadd ta’ pjastrini ta’ mill-ingas 50 000 ghal kull mikrolitru (li hu meqjus adegwat sabiex
jipprevjeni kumplikazzjonijiet ta’ fsada) wara 6 gimghat ta' kura, meta mqgabbla ma’ 16 % ta’ dawk li
hadu I-placebo (6 minn 37). Fit-tieni studju, il-135 pazjent li hadu Revolade kellhom probabbilta ta’
madwar 8 darbiet aktar mit-62 pazjent li nghataw placebo li jilhqu I-ghadd ta’ pjastrini fil-mira ta’ bejn
50 000 u 400 000 ghal kull mikrolitru matul is-6 xhur ta’ kura.

Analizi separata ta’ din id-data, flimkien ma’ data minn studju iehor, ezaminat jekk ir-rispons ghall-
medicina kinitx differenti skont meta I-pazjenti adulti gew dijanjostikati gabel ma bdew il-kura. Fi kwazi
400 pazjent bl-ITP, |-ghadd ta’ pazjenti li kisbu ghadd ta’ pjastrini ta’ mill-inqgas 50 000 ghal kull
mikrolitru wara 6 gimghat ta’ kura kien generalment komparabbli bejn pazjenti dijanjostikati ingas
minn 6 xhur u dawk dijanjostikati aktar minn 6 xhur gabel ma nbdiet |-kura. Id-data mil-letteratura
xjentifika appoggat dawn is-sejbiet.

ITP fit-tfal

Fit-tfal bl-ITP, Revolade kien aktar effettiv mill-placebo fi studju ewlieni wiehed li involva total ta’

92 tifel u tifla li kellhom bejn sena u 17-il sena li kienu gew ikkurati pre¢cedentement ghall-ITP. Dan |-
istudju dam 13-il gimgha u ffoka fuq il-proporzjon ta’ pazjenti li I-ghadd ta’ pjastrini taghhom
zdidilhom sa mill-ingas 50 000 ghal kull mikrolitru ghal mill-ingas 6 minn 8 gimghat, bejn il-5 gimgha u
t-12-il gimgha tal-istudju fin-nuqgas ta’ medikazzjoni ta’ salvatagg. Dan sehh f'madwar 40 % ta’ dawk
li hadu Revolade (25 minn 63) meta mgabbla ma” madwar 3 % (1 minn 29) ta’ dawk li hadu I-placebo.
Estensjoni tal-istudju sabet li Revolade kien effettiv fiz-zamma ta’ livelli adegwati ta’ pjastrini fit-tul.

Trombocéitopenija assoéjata mal-epatite €

Ghall-kura tat-trombocitopenija assoéjata mal-epatite C saru zewq studji ewlenin li involvew total ta’ 1
441 adult. Dawn gabblu lil Revolade mal-pla¢ebo ghal meta setghet tibda u tinzamm il-kura antivirali
f'pazjenti bl-epatite C li ghall-ewwel, I-ghadd ta’ pjastrini taghhom kien baxx wisq biex jippermetti I-
bidu ta’ kura bhal din (ingas minn 75 000 ghal kull mikrolitru). Fiz-zewg studji, il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien I-ghadd ta’ pazjenti li t-testijiet tad-demm taghhom ma wrew |-ebda sinjal tal-virus tal-
epatite C 6 xhur wara tmiem il-kura.

F'dawn iz-zewq studji, proporzjon oghla ta’ pazjenti li hadu Revolade rrizultalhom test negattiv ghall-
epatite C meta mgabbla ma’ dawk li hadu I-placebo (23 % versus 14 % fl-ewwel studju, u 19 % versus
13 % fit-tieni studju).
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Anemija aplastika severa

Ghall-kura ta’ anemija aplastika severa, Revolade gie studjat fi 43 pazjent u ma tgabbel mal-ebda
medicina ohra. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li rrispondew ghal Revolade (li I-
ghadd ta’ pjastrini, tac-celloli bojod jew homor tad-demm taghhom baga' ‘'l fug mil-livelli
predeterminati) wara 12 jew 16-il gimgha ta’ kura.

F'dan Il-istudju, 40 % tal-pazjenti (17 minn 43) irrispondew ghall-kura wara 12-il gimgha, u f'65 %
minnhom (11 minn 17) I-ghadd ta’ pjastrini jew zdied b'mill-ingas 20 000 ghal kull mikrolitru jew
inkella kien stabbli minghajr bzonn ta’ trasfuzjonijiet tad-demm. Data preliminari minn studju ta’
appogg hija konsistenti mar-rizultat tal-istudju ewlieni, b’46 % tal-pazjenti li rrispondew ghall-kura
wara 12-il gimgha.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Revolade?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Revolade fl-adulti bl-ITP (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna
1 minn kull 10 persuni) huma nawzja (thossok imdardar), dijarea u livelli tad-demm anormali ta’ certi
enzimi tal-fwied. L-effetti sekondariji I-aktar importanti huma problemi fil-fwied u komplikazzjonijiet
tromboembolici (problemi b’emboli fil-vazijiet). Fit-tfal bl-ITP, I-effetti sekondarji I-aktar komuni
jinkludu infezzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn, soghla, deni, ugigh fiz-zaqq jew fil-halq u fil-grizmejn,
ugigh fis-snien u mnieher li jgattar.

Fl-adulti b'anemija aplastika severa, I-effetti sekondarji |-aktar komuni jinkludu wgigh ta’ ras,
sturdament, soghla, ugigh fiz-zaqq jew fil-halq u fil-grizmejn, nawzja, dijarea, ugigh fil-gogi, ugigh fid-
dirghajn u fir-riglejn, gheja, deni u livelli tad-demm anormali ta’ certi enzimi tal-fwied.

F’pazjenti bi trombocitopenija u b’epatite C kronika avvanzata li huma kkurati b’interferon u
b’Revolade, |-effetti sekondarji I-aktar komuni jinkludu wgigh ta’ ras, anemija (ghadd baxx ta’ celloli
homor tad-demm), tnaqgis fl-aptit, soghla, nawzja, dijarea, livelli gholjin ta’ bilirubina fid-demm, telf
ta’ xaghar, hakk, ugigh fil-muskoli, deni, gheja, marda li tixbah lill-influwenza, dghufija, tertir u nefha
(minhabba I-akkumulazzjoni tal-ilma fil-gisem). Effetti sekondarji importanti huma problemi fil-fwied u
komplikazzjonijiet tromboembolici.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet u |-effetti sekondarji ta’ Revolade, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Revolade gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ Revolade huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Revolade?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Revolade.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Revolade hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Revolade huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Revolade

Revolade r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-11 ta’ Marzu 2010.
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Aktar informazzjoni dwar Revolade tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revolade.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2022.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade
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