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Notkunarleidbeiningar fyrir eltrombopag (Revolade ®)

Inngangur

Eltrombopag er protein sem likir eftir verkun vaxtapattar sem orvar framleidslu a bléoflogum i
mergnum. Lyfid ytir undir proska og framleidslu blédflaga og eykur pannig fjolda blédflaga sem
seytt er ur mergnum Ut i bl6did. Sjalfvakin blodflogufed (immune thrombocytopenic purpura,
ITP) er sjalfsofneemisjukdémur sem einkennist af aukinni eydingu & bléoflogum og stundum
minnkadri framleidslu. Sjukdémurinn getur valdid mikilli leekkun & blodflégum i blédi og
bleedingum. Talad er um langvinnt ITP ef sjakdomurinn varir lengur en i 12 manudi.
Eltrombopag hefur markadsleyfi i Evropu sem medferd vid langvinnu ITP eftir miltistoku par
sem sjuklingur svarar ekki annarri medferd og einnig hja sjuklingum sem svara ekki annarri
medferd par sem miltistaka kemur ekki til greina. Lyfid er notad vid ofangreindum abendingum
i Danmorku, Finnlandi, Noregi og Svipj6d. Lyfinu var hafnad af NICE &rid 2010 par sem
neegjanlega gagnreyndar nidurstédur rannsdkna potti skorta.

Abendingar

Eltrombdpag medferd er radlogd hja fullordnum med langvinnt ITP sem svara ekki annarri
hefdbundinni medferd og farid hafa i miltistoku. Medferd med eltrombopag kemur einnig til
greina hja sjuklingum med ITP sem svara ekki hefdbundinni medferd, eru i mikilli
bleedingarhaettu og mitlistaka kemur ekki til greina.

Frabendingar
pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess.

Aukaverkanir

Hofudverkur, endurkoma bléoflogufedar ef medferd er haett, blaedasegar og blaedasegarek ef
gefinn er of har skammtur og bl6dflogur haekka of mikid, aukin bandvefsmyndun i beinmerg.
Hvad frekari aukaverkanir vardar visast i SPC fyrir lyfid.

Skammtar og lyfjagjof

Radlagdur byrjunarskammtur af eltrombopagi er 50 mg einu sinni & dag gefid i tofluformi um
munn. Eftir ad medferd med eltrombdopagi er hafin skal adlaga skammtinn til ad na og vidhalda
blodflagnafjolda > 50.000/ul eftir porfum til ad draga Gr haettu 4 blaedingum. Ekki mé nota steerri
skammt en 75 mg a dag. Hafa skal reglulegt eftirlit med bl6dhag og lifrarpréfum medan a
medferd med eltrombopagi stendur og medferdarasetlun eltrombopags skal adlogud samkvaemt
blodflagnafjolda eins og lyst er i SPC. Medan a medferd med eltrombdpagi stendur skal
framkvaema heildarblédtalningu (CBC), pb.m.t. blodflagnatalningu og smasjarskodun a
blodstroki, vikulega par til jafnveegi i blodflagnafjolda (> 50.000/ul i minnst 4 vikur) hefur nadst.
Gera skal heildarblodtalningu p.m.t. blédflagnatalningu og smasjarskodun a blodstroki,
manadarlega eftir pad.
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Medferdarlengd

Medferd med eltrombopagi skal hatt ef blodflagnafjoldi eykst ekki neegilega til ad koma i veg
fyrir kliniskt mikilveegar bleedingar eftir fjogurra vikna medferd med eltrombdpagi 75 mg a dag.
Sjaklingar skulu metnir Kliniskt reglulega og laeknirinn sem sér um medferdina skal taka
akvordun um aframhaldandi medferd hja hverjum og einum. Hugsanlegt er ad bldoflagnafaed
komi fram aftur pegar medferd er heett.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til yfirleeknis i blodleekningum. I umsdkninni & ad koma fram
aldur sjuklings, sjukdomur, fernismat og sjukdomsstada dsamt upplysingum um fyrri medferd.
Eftir 8 vikna medferd med eltrombdpagi a ad gera skriflega grein fyrir sjukdémsgangi auk
upplysinga um aukaverkanir.

Hoéfundur og abyrgdarmadur
HIif Steingrimsdattir, yfirleeknir blodlaekninga.
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