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Rifjut ta’ bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Revolade (eltrombopag)
Ezami mill-gdid jikkonferma r-rifjut

Wara li ezaminat mill-gdid I-opinjoni inizjali taghha, I1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonfermat ir-
rakkomandazzjoni taghha li tirrifjuta bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-medicina
Revolade. Il-bidla kienet tikkon¢erna estensjoni ta’ indikazzjoni biex tizdied il-kura ta’ pazjenti ta’ aktar
minn 12-il sena b’anemija aplastika severa li ma kinux inghataw kura precedenti li ma jistax isirilhom
trapjant tac-celloli staminali (pro¢edura fejn il-mudullun tal-pazjent jitnehhewlu ¢-celloli u dawn jigu
sostitwiti minn celloli staminali minn donatur).

L-Agenzija harget din I-opinjoni fis-17 ta’ Ottubru 2019, wara li kkonkludiet I-ezami mill-gdid. L-
Agenzija kienet harget I-opinjoni inizjali taghha fis-27 ta’ Gunju 2019. Il-kumpanija li applikat ghall-
bidla fl-awtorizzazzjoni kienet Novartis Europharm Limited.

X'inhu Revolade u ghal xiex jintuza?

Revolade huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’:

e pazjenti ta’ aktar minn sena wahda bi trombocitopenja immunitarja (meta s-sistema immunitarja
tal-pazjent teqred il-pjastrini, li tpoggi lill-pazjent f'riskju ta’ fsada), jekk kura ohra li s-soltu
tinghata ma tkunx hadmet;

e trombocitopenja f'adulti b’epatite C kronika (fit-tul) meta I-marda timpedixxi I-uzu ta’ ¢erti tipi ta’
kura ghall-epatite C;

e adulti b’anemija aplastika severa (meta I-mudullun ma jaghmilx bizzejjed celloli tad-demm jew
pjastrini), jekk terapija immunosoppressiva (medicini li jbaxxu d-difizi immunitarji tal-gisem) ma
tkunx hadmet u I-pazjent ma jistax jircievi trapjant tal-mudullun.

Revolade ilu awtorizzat fl-UE minn Marzu 2010. Fih is-sustanza attiva eltrombopag u huwa disponibbli
bhala pilloli u bhala trab li jinhall flikwidu biex jittiehed mill-halq.

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

Il-kumpanija originarjament applikat ghal estensjoni ta’ indikazzjoni biex izzid il-kura ta’ anemija
aplastika severa f’adulti li ma kinux inghataw kura precedenti u fuq tfal ta’ aktar minn sentejn. Matul |-
evalwazzjoni inizjali, il-kumpanija mbaghad bidlet I-indikazzjoni proposta biex tinkludi biss pazjenti ta’
aktar minn 12-il sena li ma jistax isirilhom trapjant tac-celloli staminali.

Kif jahdem Revolade?

Fil-gisem, ormon li jissejjah trombopoietina jistimula I-produzzjoni tal-pjastrini u ta’ certi tipi ta’ celloli

tad-demm billi jehel ma’ ¢erti ricetturi (miri) fil-mudullun. Bl-istess mod, is-sustanza attiva f'/Revolade,
I-eltrombopag, tehel ma’ u tistimula r-ricetturi tat-trombopoietina. Dan izid il-produzzjoni tal-pjastrini u
ta’ xi celloli tad-demm ohrajn, u dan itejjeb |-ghadd ta’ pjastrini u tac-celloli tad-demm.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

II-kumpanija pprovdiet data minn studju li fih hadu sehem 153 pazjent ta’ aktar minn 3 snin b’anemija
aplastika severa li ma kinux inghataw terapija immunosoppressiva precedenti. Fl-istudju, Revolade
kien ikkombinat ma’ immunosoppressivi li jintuzaw ghall-kura tal-anemija aplastika. Il-kura tgieset li
kienet success jekk I-ghadd tac-celloli bojod tad-demm u tal-pjastrini u I-emoglobina tal-pazjent telghu
ghal livelli sodisfacenti.

Liema kienu r-ragunijiet ewlenin ghar-rifjut tal-bidla fl-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq?

Id-disinn tal-istudju ma tqgiesx li kien adegwat biex juri li Revolade huwa effettiv ghall-kura tal-anemija
aplastika severa f’pazjenti li ma kinux inghataw kura prec¢edenti. L-istudju ma ghamilx tgabbil dirett
bejn Revolade ikkombinat ma’ terapija immunosoppressiva u kura immunosoppressiva wahedha.
Minflok, it-tgabbil sar ma’ pazjenti li kienu nghataw kura b’'immunosoppressivi fi studji ohra. Dan it-
tgabbil ma ppermettiex li jsiru konkluzjonijiet affidabbli dwar I-effett ta’ Revolade meta jizdied ma’
prodotti immunosoppressivi. Barra minn hekk, ma kienx hemm ammont adegwat ta’ data disponibbli
dwar I-uzu ta’ Revolade fit-tfal.

Ghalhekk, 1-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Revolade ghall-kura
inizjali tal-anemija aplastika severa ma setax jigi stabbilit. Ghaldagstant, |-Agenzija rrakkomandat i |-
bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi rrifjutata. Ir-rifjut inizjali gie kkonfermat wara I-
ezaminazzjoni mill-gdid.

Dan ir-rifjut jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li ged jircievu
Revolade ghall-kura inizjali ta’ anemija aplastika severa fi provi klinici jew fi programmi ta’ uzu
b’kompassjoni.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

X’inhu jigri b’'Revolade ghall-kura ta’ mard iehor?

Ma hemm I-ebda konsegwenza dwar I-uzu ta’ Revolade fl-uzi awtorizzati tieghu.
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