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Refuzul modificarii autorizatiei de punere pe piata pentru
Revolade (eltrombopag)
Reexaminarea confirma refuzul

in urma reexaminérii avizului sdu initial, Agentia Europeand pentru Medicamente a confirmat
recomandarea de refuz al modificarii autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Revolade.
Modificarea viza extinderea indicatiei in sensul adaugarii tratamentului pentru pacienti cu anemie
aplastica severa, netratati anterior, cu varsta de 12 ani si peste, care nu sunt eligibili pentru transplant
de celule stem (procedura prin care se elimina celulele din maduva osoasa a pacientului si se inlocuiesc
cu celule stem de la un donator).

Agentia a emis avizul la 17 octombrie 2019, dupa incheierea reexaminarii. Avizul initial fusese emis la
27 iunie 2019. Compania care a solicitat modificarea autorizatiei este Novartis Europharm Limited.

Ce este Revolade si pentru ce se utilizeaza?

Revolade este un medicament utilizat pentru a trata:

e pacientii cu varsta de cel putin 1 an care sufera de trombocitopenie imuna (in care sistemul
imunitar distruge trombocitele, pacientul fiind expus riscului de sangerare), daca alt tratament
obisnuit nu a dat rezultate;

e trombocitopenia la adulti cu hepatita C cronica (de lunga durata), atunci cand boala impiedica
utilizarea anumitor tipuri de tratament impotriva hepatitei C;

e adultii cu anemie aplastica severa (in care maduva osoasa nu produce suficiente celule sanguine
sau trombocite), daca terapia imunosupresiva (medicamente care reduc imunitatea organismului)
nu a avut efect si pacientul nu este eligibil pentru transplant de maduva osoasa.

Revolade este autorizat in UE din martie 2010. Medicamentul contine substanta activa eltrombopag si
este disponibil sub forma de comprimate si de pulbere pentru prepararea unui lichid cu administrare
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 solicitase initial suplimentarea indicatiilor prin adaugarea tratamentului pentru anemie
aplasticd severd la adulti netratati anterior si la adolescenti si copii incepand cu varsta de 2 ani. In
cursul evaluarii initiale, compania a modificat indicatia propusa astfel incat sa cuprinda doar pacienti cu
varsta peste 12 ani neeligibili pentru transplant cu celule stem.

Cum actioneaza Revolade?

in organism, hormonul numit trombopoietind stimuleaz& productia de trombocite si de anumite tipuri
de celule sanguine, legandu-se de anumiti receptori (tinte) din maduva osoasa. Substanta activa din
Revolade, eltrombopagul, se leaga tot de receptorii de trombopoietina si ii stimuleaza, ceea ce duce la
cresterea productiei de trombocite si de alte celule sanguine, marind numarul lor.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date dintr- un studiu pe 153 de pacienti incepand cu varsta de 3 ani, cu anemie
aplasticd severd, care nu mai urmaser3 terapie imunosupresivd in trecut. In studiu, Revolade a fost
combinat cu imunosupresive utilizate in tratarea anemiei aplastice. Tratamentul a fost considerat reusit
daca a dus la cresterea numarului de globule albe, de trombocite si a hemoglobinei pacientului pana la
niveluri satisfacatoare.

Care au fost principalele motive pentru refuzul modificarii autorizatiei de
punere pe piata?

S-a considerat ca modul de concepere a studiului nu este adecvat pentru a demonstra ca Revolade
este eficace in tratarea anemiei aplastice severe la pacienti netratati anterior. in cadrul studiului nu s-a
facut o comparatie directa intre Revolade combinat cu tratamentul imunosupresiv si tratamentul
imunosupresiv individual. In schimb, comparatia s-a facut cu pacienti tratati cu imunosupresive in alte
studii. O asemenea comparatie impiedica tragerea unor concluzii certe cu privire la efectul Revolade
atunci cand este addugat la imunosupresive. In plus, nu a fost disponibil un volum suficient de date
privind utilizarea Revolade la copii si adolescenti.

Prin urmare, agentia a considerat ca nu se poate stabili raportul beneficiu-risc pentru Revolade in
tratamentul initial al anemiei aplastice severe. Ca atare, agentia a recomandat refuzul modificarii
autorizatiei de punere pe piata. Refuzul initial a fost confirmat in urma reexaminarii.

Refuzul afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii care iau Revolade ca tratament
initial pentru anemie aplastica severa in studii clinice sau programe de uz compasional.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.

Ce se va intampla cu Revolade pentru tratamentul altor boli?

Nu exista consecinte asupra utilizaérii Revolade in indicatiile sale autorizate.
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