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Recusa de uma alteragcao da Autorizacao de Introducao
no Mercado para Revolade (eltrombopag)
A reapreciacao confirma a recusa

Apds reexaminar o seu parecer inicial, a Agéncia Europeia de Medicamentos confirmou a sua
recomendacdo no sentido de recusar uma alteragao da Autorizacdo de Introducdo no Mercado do
medicamento Revolade. A alteracao dizia respeito a uma extensao da indicagdo para acrescentar o
tratamento de doentes com anemia aplastica grave, ndo tratados anteriormente, a partir dos 12 anos
de idade e que ndo podem ser submetidos a transplante de células estaminais (um procedimento em
gue as células estaminais da medula dssea do doente sdo eliminadas e substituidas por células
estaminais de um dador).

A Agéncia emitiu o presente parecer em 17 de outubro de 2019, apds ter concluido a reapreciagdo. A
Agéncia emitiu o seu parecer inicial em 27 de junho de 2019. A empresa que solicitou a alteracao da
autorizagao foi a Novartis Europharm Limited.

O que é o Revolade e para que é utilizado?

O Revolade é um medicamento utilizado no tratamento de:

e doentes a partir de 1 ano de idade com trombocitopenia imune (quando o sistema imunitario do
doente destréi as plaquetas, colocando o doente em risco de hemorragia), caso outros tratamentos
habituais ndo tenham funcionado;

e trombocitopenia em adultos com hepatite C crénica (de longa duracdo) quando a doenga impede a
utilizagao de certos tipos de tratamentos contra a hepatite C;

e adultos com anemia aplastica grave (quando a medula éssea ndo produz um ndmero suficiente de
células sanguineas ou plaquetas), se a terapia imunossupressora (medicamentos que reduzem as
defesas imunitarias do organismo) ndo tiver atuado e o doente ndo poder receber um transplante
de medula 6ssea.

O Revolade foi autorizado na UE desde marco de 2010. Contém a substancia ativa eltrombopag e esta
disponivel na forma de comprimidos e de pd para formar um liquido para tomar por via oral.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre as atuais utilizacdes do Revolade no sitio na Internet da
Agéncia, em: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.
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Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa solicitou inicialmente uma extensao da indicacdao para acrescentar o tratamento de anemia
aplastica grave em adultos e criangas com mais de 2 anos de idade ndo tratados anteriormente.
Durante a avaliacao inicial, a empresa alterou em seguida a indicacdo proposta para incluir apenas
doentes com mais de 12 anos de idade que ndo podem ser submetidos a transplante de células
estaminais.

Como funciona o Revolade?

No organismo, uma hormona denominada trombopoietina estimula a producdo de plaquetas e de
alguns tipos de células sanguineas, ao ligar-se a determinados recetores (alvos) na medula dssea. A
substancia ativa do Revolade, o eltrombopag, liga-se igualmente e estimula os recetores da
trombopoietina. Isto aumenta a producdo de plaquetas e de algumas outras células sanguineas,
melhorando as contagens de plaquetas e de células sanguineas.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa forneceu dados de um estudo que incluiu 153 doentes a partir dos 3 anos de idade com
anemia aplastica grave que ndo tinham recebido previamente terapia imunossupressora. No estudo, o
Revolade foi combinado com imunossupressores utilizados no tratamento da anemia aplastica. O
tratamento era considerado bem-sucedido se a contagem de glébulos brancos e de plaquetas e a
hemoglobina do doente aumentassem para niveis satisfatérios.

Quais foram as principais razoes para recusar a alteracao da Autorizacao de
Introducdao no Mercado?

A concecao do estudo ndo foi considerada adequada para demonstrar que o Revolade é eficaz para
tratar a anemia aplastica grave em doentes ndo tratados anteriormente. O estudo ndo estabeleceu
uma comparacao direta entre o Revolade combinado com tratamento imunossupressor e o tratamento
imunossupressor isolado. Em vez disso, a comparagao foi efetuada com doentes tratados com
imunossupressores noutros estudos. Esta comparacdo impede a obtencdo de conclusGes fiaveis sobre o
efeito do Revolade quando adicionado a imunossupressores. Além disso, ndo estava disponivel uma
guantidade adequada de dados sobre a utilizagdo do Revolade em criangas.

Por conseguinte, o parecer da Agéncia foi de que ndo era possivel determinar a relagdo entre os
beneficios e os riscos do Revolade no tratamento inicial da anemia aplastica grave. Por conseguinte, a
Agéncia recomendou a recusa da alteragcdo da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado. A recusa inicial
foi confirmada apds reapreciacao.

Esta recusa afeta os doentes em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes que estdo a receber
Revolade para o tratamento inicial de anemia aplastica grave em ensaios clinicos ou em programas de
uso compassivo.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais informacdes sobre o seu tratamento, fale
com o seu médico do ensaio clinico.

O que se passa com o Revolade para o tratamento de outras doengas?

Ndo existem consequéncias para o Revolade nas suas utilizagdes autorizadas.
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