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Revolade (eltrombopag)

Sammanfattning av Revolade och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Revolade och vad anvands det for?

Revolade &r ett ldkemedel som anvands fér behandling av féljande tillstand:

e Primar immunologisk trombocytopeni (ITP), en sjukdom som innebdr att patientens immunsystem
forstor blodplattarna (de komponenter i blodet som hjdlper blodet att levra sig). Patienter med ITP
har ett 1&gt antal blodplattar (trombocytopeni) och I6per risk fér blédningar. Revolade ges till
patienter fran ett ars dlder nar behandling med lakemedel som kortikosteroider eller
immunglobuliner inte har fungerat. Hos barn och ungdomar ska lakemedlet anvandas forst nar de
har haft sjukdomen i minst 6 manader.

e Trombocytopeni hos vuxna med kronisk (I&ngvarig) hepatit C, en leversjukdom som orsakas av
hepatit C-virus. Revolade anvands nar trombocytopenin ar for allvarlig for att det kunna behandla
den med interferonbaserad terapi (en typ av behandling av hepatit C).

e Forvarvad svar aplastisk anemi (en sjukdom dar benmaérgen inte framstaller tillréckligt med nya
blodkroppar, eller blodplattar). Revolade ges till vuxna patienter vars sjukdom inte kontrolleras
med immunsuppressiv terapi (Idkemedel som férsvagar kroppens immunfdrsvar) och som inte kan
genomga hematopoetisk stamcellstransplantation (nar patientens benmaérg ersétts av stamceller
fran en donator for att bilda ny benmérg).

Revolade innehaller den aktiva substansen eltrombopag.

Hur anvands Revolade?

Revolade finns som tabletter och som pulver for beredning av en suspension (en vatska) som ska tas
genom munnen. Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas och ske under 6verinseende
av en lakare med erfarenhet av att behandla blodsjukdomar eller kronisk hepatit C och dess
komplikationer.

Dosen beror pa patientens dlder och den sjukdom som Revolade anvénds fér. Dosen justeras efter
behov fér att uppratthalla den lampliga blodpléttsnivan.

Fér mer information om hur du anvander Revolade, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Revolade?

I kroppen finns ett hormon, trombopoetin, som stimulerar produktionen av blodplattar genom att
binda till vissa receptorer (mal) i benméargen. Den aktiva substansen i Revolade, eltrombopag, binder
ocksa till och stimulerar trombopoetinreceptorerna. Detta 6kar produktionen av och antalet blodpléttar.

Vilka fordelar med Revolade har visats i studierna?
ITP hos vuxna

Fér behandling av ITP hos vuxna jamférdes Revolade med placebo (overksam behandling) i tva
huvudstudier pa totalt 311 patienter som behandlats tidigare, men behandlingen hade inte fungerat
eller s3 hade sjukdomen kommit tillbaka.

Revolade var effektivare an placebo: i den forsta studien hade 59 procent av patienterna som tog
Revolade (43 av 73) minst 50 000 blodplattar per mikroliter blod (en blodpléttsniva som anses
tillracklig for att forebygga risken for blédningskomplikationer) efter sex veckors behandling, jamfért
med 16 procent av dem som tog placebo (6 av 37). I den andra studien var sannolikheten att uppna
mellan 50 000 och 400 000 blodpl&ttar per mikroliter blod under sex manaders behandling ungefar
atta ganger stérre for de 135 patienter som fick Revolade &n fér de 62 patienter som fick placebo.

I en separat analys av dessa data samt av data frdn en annan studie undersoéktes om svaret pad
ldkemedlet skiljde sig &t beroende pd hur 18ng tid fére behandlingsstart de vuxna patienterna hade fatt
sin diagnos. For de nastan 400 patienter med ITP som uppvisade en 6kning av antalet blodplattar till
minst 50 000 per mikroliter efter 6 veckors behandling, var behandlingssvaret i allmanhet jamférbart
mellan de patienter som diagnostiserats mindre &n 6 manader fére behandlingsstart och dem som fatt
sin diagnos mer &n 6 manader innan behandlingen inleddes. Data fran den vetenskapliga litteraturen
stédde dessa fynd.

ITP hos barn

Hos barn med ITP var Revolade effektivare an placebo i en huvudstudie som omfattade 92 barn i
dldern 1-17 8r som fatt tidigare behandling fér ITP. Denna studie varade i 13 veckor och undersokte
hur manga patienter det var som uppvisade blodplattsnivaer som &kat till minst 50 000 per mikroliter
under minst 6 av de 8 veckor som infoll mellan studiens vecka 5 till 12, utan behov av akutmedicin.
Detta intraffade hos omkring 40 procent av dem som tog Revolade (25 av 63) jamfort med omkring
3 procent (1 av 29) av dem som tog placebo. En férldangning av studien visade att Revolade var
effektivt for att uppratthalla tillrdckliga nivaer av blodplattar pa 18ng sikt.

Trombocytopeni kopplad till hepatit C

Foér behandling av trombocytopeni med koppling till hepatit C genomférdes tvd huvudstudier pa totalt
1 441 vuxna. I studierna jamférdes Revolade med placebo nar det géllde att mdjliggora antiviral
inledande behandling och underhdllsbehandling hos patienter med hepatit C vars niva av blodplattar
frén borjan var for 1dg for att sddan behandling skulle kunna inledas (mindre &n 75 000 per mikroliter).
I bdda studierna var huvudeffektmattet antalet patienter vars blodprover inte visade ndgra tecken pa
hepatit C-virus sex manader efter avslutad behandling.

I dessa tva studier visade en hégre andel patienter ett negativt testresultat for hepatit C bland dem
som fick Revolade jamfért med gruppen som fick placebo (23 procent mot 14 procent i den forsta
studien och 19 procent mot 13 procent i den andra studien).
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Svar aplastisk anemi

Behandling av svar aplastisk anemi med Revolade underséktes hos 43 patienter och jamfordes inte
med nagra andra lakemedel. Huvudeffektmattet var antalet patienter som svarade pa Revolade-
behandling (dvs. vars antal réda och vita blodplattar 6versteg pa férhand faststallda nivaer) efter 12
eller 16 veckors behandling.

I denna studie svarade 40 procent av patienterna (17 av 43 patienter) pa behandlingen efter 12
veckor, och 65 procent av dessa (11 av 17 patienter) uppvisade antingen en 6kning av antalet
blodplattar med minst 20 000 per mikroliter eller en stabil blodplattsniva utan att blodtransfusioner
behdvdes. Preliminara uppgifter frdn en stédjande studie stammer 6verens med resultatet av
huvudstudien. I denna stédjande studie hade 46 procent av patienterna svarat pa behandlingen efter
12 veckor.

Vilka ar riskerna med Revolade?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Revolade hos vuxna med ITP (kan férekomma hos fler
dn 1 av 10 anvéndare) ar illamdende, diarré och onormala nivaer av vissa leverenzymer i blodet. De
viktigaste allvarliga biverkningarna &r leverproblem och tromboemboliska komplikationer (problem
med blodproppar). Hos barn med ITP ar de vanligaste biverkningarna nds- och halsinfektion, hosta,
feber, magont, smarta i munnen och halsen, tandvark och rinnande nasa.

Hos vuxna med svar aplastisk anemi &r de vanligaste biverkningarna huvudvark, yrsel, hosta, magont
eller smarta i munnen och halsen, illam3ende, diarré, ledsmarta, smérta i armar och ben, trotthet,
feber och onormala nivaer av vissa leverenzymer i blodet.

Hos patienter med trombocytopeni och avancerad kronisk hepatit C som behandlas med interferon och
Revolade &r de vanligaste biverkningarna huvudvéark, anemi (18gt antal réda blodkroppar), minskad
aptit, hosta, illamaende, diarré, héga nivaer av bilirubin i blodet, hdravfall, kldda, muskelsmarta, feber,
trotthet, influensaliknande sjukdom, orkesléshet, frossa och svullnad (pd grund av vattenansamling i
kroppen). Viktiga allvarliga biverkningar ar leverproblem och tromboemboliska komplikationer.

En fullstédndig férteckning 6ver restriktioner och biverkningar som rapporterats for Revolade finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Revolade godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Revolade ar stérre an riskerna och
att Revolade kan godkannas fér forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvdandning av Revolade?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Revolade har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Revolade kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Revolade utvirderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Revolade

Den 11 mars 2010 beviljades Revolade ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.
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Mer information om Revolade finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Revolade.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2022.
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