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Vysledok posudenia pouzivania lieku Revolade pri lieCbe
tazkej aplastickej anémie u deti

Eurdpska agentura pre lieky dokoncila svoje posldenie Ziadosti o rozsirenie pouzivania lieku Revolade
na deti s tazkou aplastickou anémiou (SAA). Hoci agentlra EMA toto pouzitie neodporudila, sthlasila s
tym, aby sa prislusné Udaje zo Studie predloZenej spolu so Ziadostou zahrnuli do informdcii o lieku a

zdravotnicki pracovnici mali tak pristup k aktualnym ddajom o Ucinkoch lieku Revolade u 0s6b so SAA.

Co je liek Revolade a na ¢o sa pouziva?

Liek Revolade sa pouziva na liecbu:

e primarnej imunitnej trombocytopénie (ITP), choroby, pri ktorej imunitny systém pacienta nici
krvné dosticky (zlozky krvi, ktoré jej pomahaju pri zrazani). Pacienti s ITP maju nizky pocet
krvnych dostiCiek (trombocytopéniu) a hrozi im riziko krvacania. Liek Revolade sa pouziva
u pacientov vo veku od jedného roka, u ktorych liecba liekmi, ako su napriklad kortikosteroidy
alebo imunoglobuliny nebola U¢inna. U deti a dospievajucich sa liek pouziva, ked touto chorobou
trpia uZ najmenej Sest mesiacov;

e trombocytopénie u dospelych s chronickou (dihodobou) hepatitidou C, chorobou pecene
spOsobenou virusom hepatitidy C. Liek Revolade sa pouziva, ak je trombocytopénia prili§ zavazna
na to, aby bolo mozné pouzit lie¢bu zalozend na interferéne (druh lie¢by na hepatitidu C);

e ziskanej tazkej aplastickej anémie (choroby, pri ktorej kostnd drer nevytvara dostatoéné mnozstvo
krviniek alebo krvnych dosticiek). Ziskanym ochorenim sa rozumie ochorenie, ktoré nie je dedicné.
Liek Revolade sa pouziva u dospelych, ktorych ochorenie nie je kontrolované imunosupresivnou
lie¢bou (liekmi, ktoré znizuju imunitu tela) a ktori nemdzu podstupit transplantaciu krvotvornych
kmenovych buniek (postup, pri ktorom je kostna dren pacienta nahradena kmenovymi bunkami
od darcu na vytvorenie novej kostnej drene).

Liek Revolade je v EU povoleny od marca 2010. Liek obsahuje lie¢ivo eltrombopag a je k dispozicii vo
forme tabliet a prasku na pripravu suspenzie (tekutiny) na peroralne pouzitie.

Viac informacii o suc¢asnych pouzitiach lieku Revolade sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.
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0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Revolade na deti vo veku od 2 rokov so SAA,
ktorych ochorenie nie je kontrolované imunosupresivnou lie¢bou alebo sa po nej vratilo a ktoré nemozu
podstupit transplantaciu krvotvornych kmeriovych buniek.

Akym sposobom liek Revolade Gcinkuje?

V ludskom tele prirodzeny hormén nazyvany trombopoetin stimuluje tvorbu krvnych dosticiek, a to
tak, Ze sa naviaze na urcité receptory (ciele) v kostnej dreni a aktivuje ich. Liecivo lieku Revolade,
eltrombopag, podobne ako trombopoetin, sa viaze aj na trombopoetinové receptory a stimuluje ich.
Tym sa zvysuje tvorba krvnych dostiCiek, ako aj ich pocet a zniZuje sa riziko krvacania. U niektorych
pacientov so SAA mdze liek Revolade tiez zvysit tvorbu krvnych buniek. Predpoklada sa, ze u deti vo
veku od 2 rokov s tazkou aplastickou anémiou bude liek Revolade G&inkovat rovhakym spdsobom ako
u dospelych s tymto ochorenim.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky prebiehajucej hlavnej Stidie zahffiajicej 51 deti vo veku od 2 rokov
so SAA, ktoré nemohli podstuUpit transplantaciu krvotvornych kmeriovych buniek. V tejto $tidii 37 deti
nedostalo predchadzajucu liecbu a 14 deti dostalo imunosupresivnu liecbu, ale ich ochorenie nebolo
kontrolované alebo sa vratilo. VSetkym detom sa podaval liek Revolade v kombinacii s
imunosupresivnou lieCbou pocas 26 tyzdnov. Liek sa neporovnaval so ziadnou inou lieCbou ani

s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym ciefom Stldie bolo posudit, ako sa liek Revolade sprava u
deti. Sekundarnymi cielmi bolo posudit bezpeénost a Gcéinnost lieku.

Aké boli zavery agentiry EMA?

Agentlra EMA konsStatovala, Ze hoci z vysledkov studie predlozenej ziadatelom vyplyva, Ze liecba
liekom Revolade by mohla byt pre deti so SAA prinosom, len 14 pacientov v $tadii spifialo kritéria
zamyslaného pouzitia. Tento poCet sa povazoval za primaly na vyvodenie jednoznacnych zaverov o
ucinnosti a bezpecnosti lieku Revolade u tychto deti.

Agentlira EMA preto dospela k zaveru, Ze bezpeénost a ucinnost lieku Revolade u deti so SAA neboli
dostatoéne stanovené a Ze pouzitie lieku u tychto pacientov nema byt povolené. Informacie o
predpisovani lieku Revolade sa v$ak budu aktualizovat tak, aby obsahovali prislusné Gdaje a
zdravotnicki pracovnici mali pristup k aktudlnym Gdajom o Géinkoch lieku Revolade u deti s tazkou
aplastickou anémiou.

Ma stiahnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zGcastiuju
na klinickych skGsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v
naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala agenttru, Ze $tidia lieku Revolade u deti s tazkou aplastickou anémiou bola
dokoncenda nedavno a Ze u tychto deti neprebiehaju ziadne dalsie Studie.
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