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Eltrombopag Accord (eltrombopag)
Przeglad wiedzy na temat leku Eltrombopag Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Eltrombopag Accord i w jakim celu sie go stosuje

Eltrombopag Accord jest lekiem stosowanym w leczeniu:

e pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ang. immune thrombocytopenia, ITP) - choroby, w
przebiegu ktérej uktad odpornosciowy pacjenta niszczy ptytki krwi (sktadniki krwi biorgce udziat w
jej krzepnieciu). U pacjentéw z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng wystepuje niska liczba
ptytek krwi (matoptytkowosé) i ryzyko krwawienia. Lek Eltrombopag Accord stosuje sie u pacjentéw
w wieku od 1 roku zycia, u ktorych leczenie za pomoca takich lekéw jak kortykosteroidy lub
immunoglobuliny nie przyniosto rezultatu. Lek stosuje sie u dzieci i mtodziezy, u ktoérych choroba
wystepuje od co najmniej 6 miesiecy;

e matoptytkowosci u 0sdb dorostych z przewlektym wirusowym (dtugotrwatym) zapaleniem watroby
typu C — chorobg watroby wywotang przez wirusa zapalenia watroby typu C. Lek Eltrombopag
Accord stosuje sie, gdy przebieg matoptytkowosci jest zbyt ciezki na zastosowanie interferonu
(rodzaju leczenia zapalenia watroby typu C).

Substancjg czynng zawartg w leku Eltrombopag Accord jest eltrombopag. Lek Eltrombopag Accord jest
lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Eltrombopag Accord zawiera te sama substancje czynng oraz
dziata w taki sam sposdb, co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem
referencyjnym dla leku Eltrombopag Accord jest Revolade. Wiecej informacji na temat lekow
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac¢ lek Eltrombopag Accord

Lek Eltrombopag Accord jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych doustnie. Lek wydawany na
recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu chordb krwi
lub przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C oraz jego powikfan.

Dawka zalezy od wieku pacjenta i wskazania, w jakim lek Eltrombopag Accord ma by¢ stosowany;
dostosowuje sie ja w miare potrzeby, aby utrzymac prawidtowg liczbe ptytek krwi.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Eltrombopag Accord znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Eltrombopag Accord

Wytwarzanie ptytek krwi w organizmie stymuluje hormon o nazwie trombopoetyna, ktory przytacza sie
do okreslonych receptoréow w szpiku kostnym. Substancja czynna leku Eltrombopag Accord,
eltrombopag, rowniez przytacza sie do receptoréw trombopoetyny i je stymuluje. Prowadzi to do
zwiekszenia wytwarzania ptytek oraz ich liczby.

Jak badano lek Eltrombopag Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz w odniesieniu do leku referencyjnego Revolade i nie ma potrzeby ich powtarzac
dla leku Eltrombopag Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Eltrombopag Accord.
Firma przeprowadzita rowniez badanie wykazujace, ze jest to lek biorownowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sig, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Eltrombopag Accord

Poniewaz lek Eltrombopag Accord jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Eltrombopag Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Eltrombopag

Accord charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biordwnowazny z lekiem Revolade. Dlatego tez
Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Revolade — korzysci ze stosowania leku
Eltrombopag Accord przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Eltrombopag Accord

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Eltrombopag Accord w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow. Wszelkie dodatkowe $rodki wprowadzone w
odniesieniu do leku Revolade majg rowniez zastosowanie w stosownych przypadkach do leku
Eltrombopag Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Eltrombopag Accord sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Eltrombopag Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Eltrombopag Accord

Dalsze informacje dotyczace leku Eltrombopag Accord znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eltrombopag-accord. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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