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

Czym jest lek Revolade i w jakim celu sie go stosuje

Revolade jest lekiem stosowanym w leczeniu:

e pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ang. primary immune thrombocytopenia, ITP) -
choroby, w przebiegu ktdrej uktad odpornosciowy pacjenta niszczy ptytki krwi (sktadniki krwi
biorace udziat w jej krzepnieciu). Pacjenci z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng maja
niskg liczbe ptytek krwi (matoptytkowosé) i wystepuje u nich ryzyko krwawienia. Lek Revolade
stosuje sie u pacjentéw od 1. roku zycia, u ktérych leczenie za pomoca takich lekéw, jak
kortykosteroidy lub immunoglobuliny, okazato sie nieskuteczne. Lek stosuje sie u dzieci i
mtodziezy, u ktorych choroba wystepuje od co najmniej 6 miesiecy;

¢ matoptytkowosci u 0sdb dorostych z przewlektym (dtugotrwatym) wirusowym zapaleniem watroby
typu C - chorobg watroby wywotang wirusem wirusowego zapalenia watroby typu C. Lek Revolade
stosuje sie, gdy matoptytkowos¢ jest zbyt ciezka, by pozwoli¢ na terapie opartg na interferonie
(rodzaj terapii stosowanej w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C);

e nabytej ciezkiej postaci niedokrwistosci aplastycznej (choroba, w ktérej szpik kostny nie wytwarza
wystarczajaco duzej liczby komorek lub ptytek krwi). Lek Revolade stosuje sie u dorostych
pacjentéw, u ktorych choroba nie jest kontrolowana za pomocg leczenia immunosupresyjnego (leki
obnizajgce mechanizmy obronne organizmu) i ktérzy nie mogg by¢ poddani przeszczepowi
krwiotwdrczych komdrek macierzystych (gdy szpik kostny pacjenta zostaje zastgpiony komodrkami
macierzystymi dawcy w celu wytworzenia nowego szpiku kostnego).

Substancja czynng zawartg w leku Revolade jest eltrombopag.

Jak stosowac lek Revolade

Lek Revolade jest dostepny w postaci tabletek i proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej (ptynu).
Lek wydawany jest na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem
w leczeniu chordb krwi lub przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C oraz jego powiktan.

Dawka zalezy od wieku pacjenta i rodzaju choroby, w ktérej lek Revolade jest stosowany; dostosowuje
sie jg w zaleznosci od potrzeb, by utrzymac odpowiednie stezenie ptytek krwi.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Revolade znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Revolade

Wytwarzanie ptytek krwi w organizmie jest stymulowane przez hormon o nazwie trombopoetyna, ktory
przytacza sie do niektdrych receptoréow w szpiku kostnym. Substancja czynna leku Revolade,
eltrombopag, wigze sie z receptorami trombopoetyny i pobudza je. Prowadzi to do zwiekszenia
produkcji ptytek oraz ich liczby.

Korzysci ze stosowania leku Revolade wykazane w badaniach
Pierwotna matopltytkowos$¢ immunologiczna u oséb dorostych

W przypadku leczenia ITP u 0s6b dorostych lek Revolade poréwnywano z placebo (leczenie
pozorowane) w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 311 uprzednio leczonych pacjentéw, w
przypadku ktérych leczenie nie powiodto sie albo nastgpit nawrét choroby.

Lek Revolade byt skuteczniejszy niz placebo: w pierwszym badaniu 59% (43 z 73) pacjentéw
przyjmujacych lek Revolade uzyskato liczbe ptytek krwi na poziomie co najmniej 50 000 na mikrolitr
(co uznaje sie za wystarczajace do zapobiegniecia ryzyku krwawienia) po 6 tygodniach leczenia,
natomiast wynik ten uzyskato jedynie 16% (6 z 37) pacjentdw przyjmujacych placebo. W drugim
badaniu u 135 pacjentow przyjmujacych lek Revolade prawdopodobienstwo uzyskania docelowej liczby
ptytek krwi, wynoszacej od 50 000 do 400 000 na mikrolitr w ciaqgu 6 miesiecy leczenia, byto okoto 8-
krotnie wyzsze, niz w przypadku 62 pacjentéw, ktérym podano placebo.

Przeprowadzono osobng analize tych danych, poza analiza danych z innego badania, w celu
stwierdzenia, czy odpowiedz na lek réznita sie w zaleznosci od tego, kiedy postawiono diagnoze
dorostym pacjentom przed rozpoczeciem leczenia. U blisko 400 pacjentéw z ITP liczba pacjentow, u
ktorych po 6 tygodniach leczenia liczba ptytek krwi wynosita co najmniej 50 000 na mikrolitr, byta
zasadniczo porownywalna miedzy pacjentami, u ktdrych objawy rozpoznano mniej niz 6 miesiecy przed
rozpoczeciem leczenia oraz tymi, u ktdrych objawy rozpoznano wiecej niz 6 miesiecy przed
rozpoczeciem leczenia. Dane z literatury naukowej potwierdzity te wyniki.

Pierwotna matoplytkowo$¢ immunologiczna u dzieci

U dzieci z ITP lek Revolade byt skuteczniejszy od placebo w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 92
dzieci w wieku od 1 do 17 lat wczesniej leczonych na ITP. Badanie trwato 13 tygodni — w tym czasie
obserwowano odsetek pacjentdw, u ktorych liczba ptytek wzrosta do co najmniej 50 000 na mikrolitr
przez co najmniej 6 z 8 tygodni miedzy 5. a 12. tygodniem badania bez udziatu doraznego leczenia
ratunkowego. Poprawa stanu wystgpita u 40% (25 z 63) pacjentéw przyjmujacych lek Revolade w
poréwnaniu z 3% (1 z 29) przyjmujacymi placebo. W badaniu przedtuzonym zaobserwowano, ze lek
Revolade byt skuteczny w utrzymywaniu odpowiedniego stezenia ptytek w dtuzszym okresie.

Maloptytkowos¢ zwigzana z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu C

W leczeniu matoptytkowosci zwigzanej z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C
przeprowadzono dwa badania gtéwne z udziatem tacznie 1441 oséb dorostych. W badaniach tych
poréwnano lek Revolade z placebo w celu umozliwienia rozpoczecia i prowadzenia leczenia
antywirusowego u pacjentow z wirusowym zapaleniem watroby typu C, u ktdrych liczba ptytek byta na
poczatku za niska, aby rozpocza¢ leczenie (ponizej 75 000 na mikrolitr). Gtdwnym kryterium oceny
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skutecznosci leczenia w obu badaniach byla liczba pacjentéw, u ktérych badania krwi nie wykazaty
obecnosci wirusa zapalenia watroby typu C po uptywie 6 miesiecy od zakonczenia leczenia.

W tych dwéch badaniach u wyzszego odsetka pacjentéw, ktérzy przyjmowali lek Revolade, stwierdzono
ujemny wynik badania na obecnos$¢ wirusowego zapalenia watroby typu C, w poréwnaniu z pacjentami
przyjmujacymi placebo (23% w pordéwnaniu z 14% w pierwszym badaniu i 19% w poréwnaniu z 13%
w drugim badaniu).

Ciezka niedokrwistos¢ aplastyczna

W leczeniu ciezkiej niedokrwistosci aplastycznej lek Revolade badano u 43 pacjentéw i nie
poréwnywano go z zadnym innym lekiem. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci bylta liczba
pacjentéw, u ktérych wystgpita odpowiedz na stosowanie leku Revolade (u ktérych liczba ptytek krwi,
czerwonych lub biatych krwinek byta powyzej wczesniej ustalonych wartosci) po 12 lub 16 tygodniach
leczenia.

W badaniu tym u 40% (17 z 43) pacjentow wystgpita odpowiedz na leczenie po 12 tygodniach, a u
65% (11 z 17) z nich liczba ptytek krwi albo wzrosta o co najmniej 20 000 na mikrolitr, albo pozostata
stabilna bez koniecznosci przeprowadzania transfuzji krwi. Wstepne dane z badania pomocniczego sq
zgodne z wynikiem badania gtdwnego - u 46% pacjentow wystapita odpowiedz na leczenie po 12
tygodniach.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Revolade

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Revolade u osob dorostych z ITP
(mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéow) to: nudnosci (uczucie mdtosci), biegunka i
nieprawidiowe stezenie niektérych enzymow watrobowych we krwi. Najwazniejszymi ciezkimi
dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia watrobowe i powiktania zakrzepowo-zatorowe (zaburzenia
zwigzane z tworzeniem sie skrzepdw w naczyniach krwionos$nych). U dzieci z ITP najczestsze dziatania
niepozadane to: zakazenie nosa i gardfa, kaszel, gorgczka, bdl brzucha lub jamy ustnej i gardta, bél
zebdw i katar.

U oséb dorostych z ciezkg niedokrwistoscig aplastyczng najczestsze dziatania niepozadane to: bol
gtowy, zawroty gtowy, kaszel, bdl brzucha lub jamy ustnej i gardta, nudnosci, biegunka, bdl stawow,
bdl w konczynach, zmeczenie, goraczka i nieprawidtowe stezenia niektérych enzymoéw watrobowych we
krwi.

U pacjentéw z matoptytkowoscig i zaawansowang postacig przewlektego wirusowego zapalenia watroby
typu C stosujacych interferon i lek Revolade najczestsze dziatania niepozadane to: bdle glowy, anemia
(niska liczba czerwonych krwinek), zmniejszony apetyt, kaszel, nudnosci, biegunka, wysokie stezenie
bilirubiny we krwi, wypadanie wtosdw, swedzenie, bdle miesni, goraczka, zmeczenie, choroba
grypopodobna, osfabienie, dreszcze i opuchlizna (z powodu nagromadzenia sie wody w organizmie).
Najwazniejszymi ciezkimi dziataniami niepozadanymi sq zaburzenia watrobowe i powiktania
zakrzepowo-zatorowe.

Petny wykaz ograniczen i dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Revolade znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Revolade w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Revolade
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Revolade

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Revolade w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Revolade sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Revolade sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Revolade

Lek Revolade otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 11 marca
2010 .

Dalsze informacje na temat leku Revolade znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revolade.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2022.
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