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Avslag pa anstkan om &ndring av godkdnnandet for
forsaljning av Revolade (eltrombopag)
Férnyad provning bekraftar avslaget

Efter férnyad prévning av sitt ursprungliga yttrande har Europeiska ldkemedelsmyndigheten bekraftat
sin rekommendation att avsl8 ansékan om &ndring av godkdnnandet fér forsaljning av lakemedlet
Revolade. Andringen avsag en utékning av indikationen till att &ven omfatta behandling av tidigare
obehandlade patienter med svar aplastisk anemi fran 12 ars dlder som inte kan fa
stamcellstransplantation (ett férfarande dér patientens benmérg rensas fran celler och ersétts av
stamceller fran en donator).

Myndigheten utfardade detta yttrande den 17 oktober 2019 efter att ha avslutat den férnyade
provningen. Myndigheten hade utfardat sitt ursprungliga yttrande den 27 juni 2019. Féretaget som
anstkte om andringen av godkannandet var Novartis Europharm Limited.

Vad ar Revolade och vad anvands det for?

Revolade anvands for att behandla

o patienter fran 1 ars dlder med immun trombocytopeni (nar patientens immunsystem forstér
blodplattar, eller s.k. trombocyter, vilket gor att patienten riskerar att bléda), om annan vanlig
behandling inte har verkat,

e trombocytopeni hos vuxna med kronisk (Iangvarig) hepatit C nar sjukdomen férhindrar
anvandningen av vissa typer av hepatit C-behandling,

e vuxna med svar aplastisk anemi (ndr benmérgen inte producerar tillréckligt med blodkroppar eller
blodplattar), om immunsuppressiv behandling (lakemedel som sanker kroppens immunfdrsvar)
inte har verkat och patienten inte kan genomgd benmargstransplantation.

Revolade har varit godkant i EU sedan mars 2010. Det innehaller den aktiva substansen eltrombopag
och finns som tabletter och som ett pulver som ska l6sas upp i vatska och tas genom munnen.

Mer information om Revolades nuvarande anvandningar finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/revolade.
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Vilken andring hade féoretaget ansokt om?

Foretaget ansokte ursprungligen om en utékning av indikationen till att dven omfatta behandling av
svar aplastisk anemi hos tidigare obehandlade vuxna och barn fran 2 ars dlder. Under den ursprungliga
utvarderingen andrade sedan foretaget den féreslagna indikationen till att bara omfatta patienter 6ver
12 &rs alder som inte kan genomga benmaérgstransplantation.

Hur verkar Revolade?

Det finns ett hormon, trombopoietin, i kroppen som stimulerar produktionen av blodplattar och vissa
typer av blodkroppar genom att binda till vissa receptorer (mal) i benmargen. Den aktiva substansen i
Revolade, eltrombopag, binder ocksa till trombopoietinreceptorerna och stimulerar dem. Detta 6kar
produktionen av blodplattar och vissa andra blodkroppar, sa att antalet blodplattar och vita
blodkroppar forbattras.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Féretaget lamnade in data fran en studie pa 153 patienter fran 3 ars dlder med svar aplastisk anemi
som inte tidigare fatt immunsuppressiv behandling. I studien kombinerades Revolade med
immunsuppressiva medel som anvéands for att behandla aplastisk anemi. Behandlingen ansags vara
framgangsrik om antalet vita blodkroppar, antalet blodplattar och hemoglobinvardet hos patienten
okade till godtagbara nivaer.

Vilka var de framsta skalen till att avsld ans6kan om d@ndring av
godkdnnandet for forsaljning?

Studiens utformning ansdgs inte kunna visa att Revolade &r effektivt fér behandling av svar aplastisk
anemi hos tidigare obehandlade patienter. I studien gjordes ingen direkt jamférelse mellan Revolade
kombinerat med immunsuppressiv behandling och med endast immunsuppressiv behandling. Istallet
jamférde man med patienter som behandlades med immunsuppressiva medel i andra studier. En
sadan jamforelse forhindrar att tillférlitliga slutsatser dras om effekten av Revolade vid tilldgg till
immunsuppressiva medel. Vidare saknades det tillrackliga data om anvandningen av Revolade till barn.

Darfor ansag myndigheten att nytta-riskférhallandet fér Revolade vid den inledande behandlingen av
svar aplastisk anemi inte kunde faststallas. Myndigheten rekommenderade dérfér att &ndringen av
godkénnandet for forsaljning avslds. Det ursprungliga avslaget bekraftades efter férnyad prévning.

Paverkar detta avslag patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att detta inte har ndgra féljder for patienter som far Revolade
for inledande behandling av svar aplastisk anemi i kliniska prévningar eller s.k. compassionate use-
program.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.

Vad hidnder med Revolade vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av Revolade vid dess godkénda indikationer.
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