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Rezultatul evaluarii privind utilizarea Revolade in
tratamentul anemiei aplastice severe la copii

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat evaluarea unei cereri de extindere a utilizarii
Revolade pentru a include copiii cu anemie aplastica severa (AAS). Desi nu a recomandat aceasta
utilizare, EMA a fost de acord ca datele relevante din studiul prezentat impreuna cu cererea sa fie
incluse in informatiile referitoare la medicament, astfel incat profesionistii din domeniul sanatatii sa
aiba acces la date actualizate privind efectele Revolade la persoanele cu AAS.

Ce este Revolade si pentru ce se utilizeaza?

Revolade este un medicament utilizat pentru a trata:

e trombocitopenia imuna primara (TIP), o boald in care sistemul imunitar al pacientului distruge
trombocitele (componente ale sangelui care ajuta la coagulare). Pacientii cu TIP au un numar mic
de trombocite in sdnge (trombocitopenie) si au risc de sdngerare. Revolade se utilizeaza la pacienti
incepand cu varsta de 1 an la care tratamentul cu medicamente precum corticosteroizi sau
imunoglobuline nu a dat rezultate. La copii si adolescenti, medicamentul se utilizeaza dupa cel
putin 6 luni de la aparitia bolii;

e trombocitopenia la adulti cu hepatita C cronica (de lunga durata), o boala de ficat cauzata de
virusul hepatitei C. Revolade se utilizeaza cand trombocitopenia este prea severa pentru a permite
tratamentul pe baza de interferon (un tip de tratament pentru hepatita C);

e AAS dobéandita (o boala in care maduva nu produce suficiente celule sanguine sau trombocite).
Dobandita inseamna ca boala nu este ereditara. Revolade se utilizeaza la adulti la care boala nu
este controlata cu terapie imunosupresiva (medicamente care reduc imunitatea organismului) si
care nu sunt eligibili pentru transplant de celule stem hematopoietice (in care maduva pacientului
se nlocuieste cu celule stem de la un donator pentru a forma maduva noua).

Revolade este autorizat in UE din martie 2010. Medicamentul contine substanta activa eltrombopag si
este disponibil sub forma de comprimate si de pulbere pentru suspensie (lichid) care se administreaza
pe cale orala.

Mai multe informatii despre utilizarile actuale ale Revolade se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.
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Ce modificare solicitase compania?

Compania a solicitat extinderea utilizarii Revolade la copiii cu varsta de cel putin 2 ani cu AAS la care
boala nu este controlata cu tratament imunosupresiv sau care a recidivat dupa tratamentul
imunosupresiv si care nu sunt eligibili pentru transplant de celule stem hematopoietice.

Cum actioneaza Revolade?

In organism, hormonul natural numit ,trombopoietind” stimuleaz& productia de trombocite legandu-se
de anumiti receptori (tinte) din maduva osoasa si activandu-i. Ca si trombopoietina, substanta activa
din Revolade, eltrombopagul, se leaga tot de receptorii de trombopoietina si fi stimuleaza. Astfel,
productia de trombocite creste, numarul de trombocite se imbunatateste si scade riscul de sadngerare.
La unii pacienti cu AAS, Revolade poate sa mareasca si productia de celule sanguine. La copiii cu
varsta de cel putin 2 ani cu anemie aplastica severa, se preconizeaza ca Revolade va actiona in acelasi
mod ca la adultii cu aceasta afectiune.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal in desfasurare care a cuprins 51 de copii cu
varsta de cel putin 2 ani cu AAS care nu erau eligibili pentru transplant de celule stem hematopoietice.
In acest studiu, 37 de copii nu primisera tratament anterior, iar 14 primisera terapie imunosupresiva,
dar boala lor nu era tinuta sub control sau recidivase. Toti copiii au primit Revolade in asociere cu
terapie imunosupresiva timp de 26 de saptamani. Medicamentul nu a fost comparat cu alte tratamente
sau cu placebo (un preparat inactiv). Principalul obiectiv al studiului a fost de a evalua cum actioneaza
Revolade la copii. Obiectivele secundare au constat in evaluarea sigurantei si eficacitatii
medicamentului.

Care au fost concluziile EMA?

EMA a constatat cd, desi rezultatele studiului prezentat de solicitant sugereaza ca copiii cu AAS ar
putea beneficia de pe urma tratamentului cu Revolade, doar 14 pacienti din cadrul studiului au
corespuns utilizarii preconizate. Acest numar a fost considerat prea mic pentru a trage concluzii ferme
cu privire la eficacitatea si siguranta Revolade la acesti copii.

Prin urmare, EMA a concluzionat ca siguranta si eficacitatea Revolade nu au fost stabilite suficient la
copiii cu AAS si ca medicamentul nu trebuie autorizat pentru acesti pacienti. Cu toate acestea,
informatiile de prescriere pentru Revolade vor fi actualizate pentru a include datele relevante, astfel
incat cadrele medicale sa aiba acces la date actualizate privind efectele Revolade la copiii cu AAS.

Acest rezultat afecteaza pacientii din studii clinice/programe de uz
compasional?

Compania a informat agentia ca studiul privind Revolade la copii cu AAS a fost incheiat recent si ca nu
sunt in desfasurare alte studii la acesti copii.
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