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Resultado da avaliagao sobre a utilizacao de Revolade no
tratamento da anemia aplastica grave em criancgas

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu a sua avaliagdo de um pedido de extensdo da utilizacdo
de Revolade para incluir criangas com anemia aplastica grave (AAG). Embora a EMA néo tenha
recomendado esta utilizacdo, concordou que os dados relevantes do estudo apresentado com o pedido
fossem incluidos na informacgdo do medicamento, para que os profissionais de salde tenham acesso a
dados atualizados sobre os efeitos de Revolade em pessoas com AAG.

O que é Revolade e para que é utilizado?

Revolade é um medicamento utilizado no tratamento de:

e trombocitopenia imune primaria (TIP), uma doenca em que o sistema imunitario do doente destroéi
as plaquetas (componentes do sangue que contribuem para a sua coagulagdo). Os doentes com
TIP apresentam baixas contagens de plaquetas (trombocitopenia) e risco de hemorragia. Revolade
é utilizado em doentes a partir de 1 ano de idade para os quais o tratamento com medicamentos
como corticosteroides ou imunoglobulinas ndo funcionou. Em criangas e adolescentes, o
medicamento é utilizado quando a doenca ja tiver uma duracao de, pelo menos, 6 meses;

e trombocitopenia em adultos com hepatite C crdnica (de longa duragdo), uma doenga hepatica
causada pelo virus da hepatite C. Revolade é utilizado quando a gravidade da trombocitopenia ndo
permite uma terapéutica baseada em interferdo (um tipo de tratamento para a hepatite C);

¢ AAG adquirida (uma doenga do sangue na qual a medula éssea ndo produz uma quantidade
suficiente de células sanguineas ou plaquetas). «Adquirida» significa que a doenga ndo é
hereditaria. Revolade é utilizado em adultos cuja doencga ndo é controlada por terapéutica
imunossupressora (medicamentos que reduzem as defesas imunitarias do organismo) e que ndo
podem receber um transplante de células estaminais hematopoiéticas (quando a medula 6ssea do
doente é substituida por células estaminais de um dador para formar nova medula dssea).

Revolade estd autorizado na UE desde margo de 2010. Contém a substancia ativa eltrombopag e esté
disponivel na forma de comprimidos e na forma de um p6 para preparacao de uma suspensao (um
liquido) para tomar por via oral.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre as utilizagdes atuais de Revolade no sitio Internet da
Agéncia: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.
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Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa apresentou um pedido de extensao da utilizagdo de Revolade para criancas com idade igual
ou superior a 2 anos com AAG cuja doenca ndo é controlada por um tratamento imunossupressor, ou
reapareceu apoés esse tratamento, e que ndo podem receber um transplante de células estaminais
hematopoiéticas.

Como funciona Revolade?

No organismo, uma hormona natural denominada trombopoietina estimula a producdo de plaquetas ao
ligar-se e ativar determinados recetores (alvos) na medula éssea. Tal como a trombopoietina, a
substancia ativa de Revolade, o eltrombopag, também se liga e estimula os recetores da
trombopoietina. Esta acdo aumenta a producdo de plaquetas, melhora as contagens de plaquetas e
reduz o risco de hemorragia. Em alguns doentes com AAG, Revolade pode igualmente aumentar a
produgdo de células sanguineas. Em criangas com idade igual ou superior a 2 anos com anemia
aplastica grave, espera-se que Revolade atue da mesma forma que em adultos com esta doenca.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal em curso que incluiu 51 criancas com
idade igual ou superior a 2 anos com AAG que ndo podiam receber um transplante de células
estaminais hematopoiéticas. Neste estudo, 37 criancas ndo tinham recebido tratamento anterior e 14
tinham recebido terapéutica imunossupressora, mas a sua doenca ndo estava controlada ou tinha
reaparecido. Todas as criancas receberam Revolade em associagdo com terapéutica imunossupressora
durante 26 semanas. O medicamento nao foi comparado com qualquer outro tratamento ou placebo
(um tratamento simulado). O principal objetivo do estudo foi avaliar o modo como Revolade se
comporta em criangas. Os objetivos secundarios incluiram a avaliacdo da seguranca e da eficacia do
medicamento.

Quais foram as conclusdes da EMA?

A EMA observou que, embora os resultados do estudo fornecido pelo requerente sugiram que as
criangas com AAG poderiam beneficiar do tratamento com Revolade, apenas 14 doentes no estudo
correspondiam a utilizacdo prevista. Este niumero foi considerado demasiado pequeno para tirar
conclus@es soélidas sobre a eficacia e a seguranca de Revolade nestas criancas.

Por conseguinte, a EMA concluiu que a seguranga e a eficacia de Revolade ndo foram suficientemente
estabelecidas em criangas com AAG e que o medicamento ndao deve ser autorizado nestes doentes. No
entanto, a informacdo de prescricdao de Revolade sera atualizada de modo a incluir dados relevantes,
para que os profissionais de salde tenham acesso a dados atualizados sobre os efeitos de Revolade
em criangas com AAG.

Este resultado afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos/programas de
uso compassivo?

A empresa informou a Agéncia de que o estudo de Revolade em criancas com AAG foi recentemente
concluido e que ndo estdo em curso quaisquer outros estudos nestas criangas.
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