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Zamietnutie zmeny povolenia na uvedenie na trh pre liek
Revolade (eltrombopag)
Potvrdenie zamietnutia po opatovnom preskimani

Eurdpska agentura pre lieky po preskiimani svojho povodného stanoviska potvrdila svoje odporucanie
zamietnut zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek Revolade. Zmena sa tykala rozsirenia
terapeutickej indikacie o liecbu predtym nelieCenych pacientov vo veku od 12 rokov so zdvaznou
aplastickou anémiou, ktori nemdzu podstupit transplantaciu kmerovych buniek (postup, pri ktorom sa
kostna dren pacienta zbavi buniek, ktoré sa nasledne nahradia kmenovymi bunkami darcu).

Agentura vydala svoje stanovisko 17. oktébra 2019 po ukonceni opatovného preskimania. Svoje
pbvodné stanovisko vydala 27. juna 2019. Spolo¢nost, ktord poziadala o zmenu povolenia, je Novartis
Europharm Limited.

Co je liek Revolade a na ¢o sa pouziva?

Liek Revolade sa pouziva na liecbu:

e pacientov vo veku od jedného roka s imunitnou trombocytopéniou (imunitny systém pacienta nici
krvné dosticky a u pacienta vznika riziko krvéacania) v pripadoch, ak nebola Gc¢inna ind bezna
liecba;

e trombocytopénie u dospelych pacientov s chronickou (dlhodobou) hepatitidou C, ak choroba
zabrafiuje pouzitiu urcitych druhov liecby hepatitidy C;

e u dospelych pacientov so zavaznou aplastickou anémiou (v kostnej dreni sa nevytvara dostatok
krvnych buniek alebo krvnych dostiCiek) v pripade, Ze imunosupresivna liecba (liekmi znizujacimi
imunitnd obranu organizmu) nebola G¢inna a pacient nemo6zZe podstupit transplantéciu kostnej
drene.

Liek Revolade je v EU povoleny od marca 2010. Obsahuje liec¢ivo eltrombopag a je dostupny vo forme
tabliet a prasku urceného na pripravu roztoku na peroralne podanie.

Viac informécii o sicasnych 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 pévodne poZiadala o rozsirenie terapeutickej indikacie o lieébu zavaznej aplastickej anémie
u predtym nelieCenych dospelych pacientov a u deti vo veku od 2 rokov. Pocas pociato¢ného
hodnotenia spolo¢nost nasledne zmenila navrhovanu terapeutickd indikaciu tak, aby zahfala iba
pacientov starsich ako 12 rokov, ktori nemdézu podstupit transplantaciu kmeriovych buniek.

Akym sposobom liek Revolade Gcinkuje?

Hormén, ktory sa nazyva trombopoetin, v tele stimuluje vytvaranie krvnych dosticCiek a niektorych
druhov krvnych buniek tym, Ze sa naviaze na urcité receptory (ciele) v kostnej dreni. Liecivo lieku
Revolade, eltrombopag, stimuluje rovnaké receptory ako trombopoetin a viaZze sa na ne. Tym sa
zlepSuje tvorba krvnych dostiCiek a niektorych dalSich krvnych buniek a zvySuje ich pocet.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost poskytla Gdaje zo Studie, ktord sa uskutocénila na 153 pacientoch vo veku od 3 rokov so
zavaznou aplastickou anémiou, ktorym nebola predtym poskytnutd imunosupresivna liecba. V rédmci
Studie sa pacientom podaval liek Revolade v kombinacii s imunosupresivami, ktoré sa pouzivaju na
lieCbu aplastickej anémie. LieCba sa povazovala za Uspesnu, ak pocet bielych krviniek a krvnych
dosticiek a Uroven hemoglobinu pacienta dosiahli uspokojivé hodnoty.

Aké boli hlavné dovody zamietnutia zmeny povolenia na uvedenie na trh?

Koncepcia Studie sa nepovazovala za dostatoCnu na preukazanie toho, Ze liek Revolade je Ucinny pri
lieCbe zdvaznej aplastickej anémie u predtym nelie¢enych pacientov. V studii sa neuskutocnilo priame
porovnanie lieku Revolade v kombinacii s lieCbou imunosupresivami a samostatnej liecby
imunosupresivami. Namiesto toho sa robilo porovnanie s pacientmi liecenymi imunosupresivami

v inych $tidiadch. Z takéhoto porovnania nemozno vyvodit spolahlivé zavery o Ucinku lieku Revolade,
ak sa podava sucasne s imunosupresivami. Okrem toho neboli dostupné dostato¢né Udaje o pouziti
lieku Revolade u deti.

Agentura preto dospela k nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku Revolade pri pociato¢nej lieCbe
zavaznej aplastickej anémie nemozno stanovit. Agentlra z tohto dévodu odporudila zamietnut zmenu
povolenia na uvedenie na trh. Po opatovnom preskimani sa potvrdilo pévodné zamietnutie.

Ma zamietnutie Ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zicastiuju na
klinickych skdasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov, ktori uzivaju liek Revolade pri pociato¢nej lie¢be
zavaznej aplastickej anémie v klinickych skusaniach alebo programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skUsSania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujlceho lekara.

Co sa stane s liekom Revolade, ktory sa pouziva na lie€bu inych choréb?

Na pouzivanie lieku Revolade pri jeho povolenych pouzitiach nie si Zziadne désledky.
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