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Cuando tratas con corticoides a un paciente con PT|
sabes cuando empieza, pero ;también cuando acaba?

J_IT'STIME 70 CHANGE
g REVOLADE

[eltrombopag)
PTI: trombocitopenia inmune primaria. ES2311299473.
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El uso excesivo de corticosteroides en

la PTl en adultos recién diagnosticados
esta bien documentado en la literatura
y es inconsistente con las guias
actuales de practica clinica’

RTICOIDES

Sobreuso en 1L en la PTI

REGISTRO ESPANOL

* E[ 81 % de los pacientes con PTI primaria recibié tratamiento de 1L, principalmente con corticosteroides (/4,8 %)?

e | a duracion del tratamiento con corticosteroides fue demasiado alta?

La mediana de |la duracidn B
del tratamiento con '

11 prednisona fue de 77 dias
SEMANAS (Q1:40; Q3: 136), es decir,
11 semanas?

4 )
A nivel mundial °
\_ Y,

\

1L: primera linea; PTIl: trombocitopenia inmune primaria.
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Alemania

e El 62 % de los pacientes tratados
con corticosteroides en 1L los recibid
hasta 6 meses?

e El 29 % de los pacientes tratados
con corticosteroides en 1L los recibid
durante >1 ano?®

* La mediana de duracién total
del uso de corticosteroides en los
18 meses antes de la terapia con
AR-TPO fue de 15 semanas,
lo que excede sustancialmente las
recomendaciones de distintas guias*

*Segun datos de prescripcion.

EEVUU

« El uso de corticosteroides en
pacientes con PT| esta muy
extendido en EEUU en todas las
lineas de tratamiento®

« Tratamiento mas frecuente en 1L
(85-89 %) y en todas las lineas
posteriores (=77 %)

« Mediana de duracién del
tratamiento de 76 dias (~11
semanas) durante el primer ano™

1L: primera linea; AR-TPO: agonistas del receptor de la trombopoyetina; PTI: trombocitopenia inmune primaria.

Corea

« Datos de un estudio coreano
indican que, después de
3 meses, el 75 % de los
adultos todavia estaba en
tratamiento, el 63 % de los
cuales en monoterapia con
corticosteroides’

« A los 48 meses, entre los que
permanecian en terapia para
la PTIl, mas de la mitad estaba
tomando corticosteroides’




El uso excesivo de corticosteroides en

la PTl en adultos recién diagnosticados
esta bien documentado en la literatura
y es inconsistente con las guias
actuales de practica clinica’

RTICOIDES

Sobreuso en 1L en la PTI

I-WISh

(ITP World Impact Survey) Los datos del I-WISh, que incluyd a 472 médicos de 13 paises*, revelaron que:

o [ ]
El 75 % prescribe corticosteroides I:I EI53 % c!e Ios. pacientes se

: 16 muestra insatisfecho con el
en la primera recaida

control de su enfermedad’

el tratamiento mas cominmente utilizado para la PTI?

; Por qué esto no se refleja en la practica clinica diaria
de los médicos y los corticosteroides siguen siendo

*Canada, China, Colombia, Egipto, Francia, Alemania, India, Italia, Japdn, Espana, Turquia, Reino Unido y Estados Unidos.
PTIl: trombocitopenia inmune primaria.
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Posibles razones para el sobreuso
de los corticosteroides en 1L en la PTI

Entre las razones para el uso excesivo/prolongado de los

corticosteroides en la PTl, en contra de las recomendaciones

de multiples guias nacionales e internacionales, se incluye'~:

Eficacia (altas tasas

de respuesta inicial)

Tolerabilidad
aceptable
a corto plazo

1L: primera linea; 2L: segunda linea; PTI: trombocitopenia inmune primaria.

Sobreuso de
corticosteroides en 1L

en la PTI

Facilidad de
administracion

e

Percepci

on de que

las terapias de 2L
pueden ser efectivas,
pero no son curativas

Impacto
del uso prolongado
de corticosteroides

Recomendaciones
de las guias

Coste de las
terapias de 2L

RTICOIDES

Sobreuso en 1L en la PTI

Bajo coste

En ciertas circunstancias, reanudar o aumentar
la dosis si un paciente recae después de
disminuir los corticosteroides puede parecer
la solucion mas simple y rapida

REVOLADE®
respuesta rapida
y sostenida en la PTI

Referencias
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En adultos la PTl se caracteriza con
mucha frecuencia por una recaida

al disminuir o interrumpir el tratamiento

con corticosteroides'®

Respuesta sostenida a largo
plazo tras la interrupcién de
los corticosteroides:

Respuesta a corto plazo/inicial
con corticosteroides:

60-80 %

2L: segunda linea; PTI: trombocitopenia inmune primaria.

(!

Sobreuso de Impacto Recomendaciones

corticosteroides en 1L del uso prolongado o ,
en la PTI de corticosteroides € las gulas

20'50 %13

REVOLADE®

respuesta rapida
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El tratamiento con corticosteroides
se asocia a eventos adversos graves,
incluidos tanto los efectos agudos como
a toxicidad derivada de su uso
orolongado y recurrente’

| RTICOIDES

Impacto del uso prolongado

Efectos adversos de los corticosteroides’ %’

¥ & & &g ¢

Trastornos Irritacion gastrica Hiperglucemia Aumento de peso Miopatia Insomnio Osteoporosis
del estado de animo

;) @ E / —
& & o - 2
' A\
Osteonecrosis Hipertension arterial Ulceras Diabetes mellitus  Cambios en las Cataratas Glaucoma
caracteristicas
faciales y
corporales

Sobreuso de Impacto - REVOLADE®
corticosteroides en 1L del uso prolongado Rec(cj)mlendacllones respuesta rapida Referencias FT iﬂfl”".ﬂ”f
en la PTI de corticosteroides € las guias y sostenida en la PT! [eltrombopag)




| os corticosteroides tienen mas efectos
adversos comparados con otros

tratamientos,
de la dosis y la interrupcion del tratamiento?

- 3) RTICOIDES

Impacto del uso prolongado

>1/3

de los pacientes con PTI de los efectos adversos Mas de la mitad de los efectos
tratados con corticosteroides requiere reduccién o interrupcion adversos fueron calificados
informa efectos adversos*’ del tratamiento’ oor los pacientes como

"1

“muy molestos

La relacion dosis-respuesta esta bien documentada

para muchos de los efectos adversos relacionados con los
corticosteroides, lo que respalda las recomendaciones de las
guias para limitar la dosis y la duracion del tratamiento?®.

*En estudios de encuesta.
EA: efectos adversos ; PTI: trombocitopenia inmune primaria.
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Pese a reconocer que el tratamiento de 1L de la PTl son los
corticosteroides, son varias las sociedades médicas, guias,
documentos de consenso y expertos los que recomiendan:
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Su uso durante un periodo de tiempo limitado'® -

.!...,:' ..“ 1 i
'rﬂiilm L *

Limitar/no hacer uso crénico de dosis bajas para disminuir — N
los efectos no deseados y también el impacto negativo

en la calidad de vida'#>

!

Las Directrices Espanolas para el diagnostico, "DPGEPTI
. . . ‘ T GRUPO ESPANOL DE
tratamiento y seguimiento de la PTl elaborado por -

T TROMBOCITOPENIA INMUNE
el GEPTI recomiendan®:

Maximo 3 semanas con la dosis inicial de
predniso(lo)na, tras lo cual se debe reducir la
dosis progresivamente para su retirada a las

6 semanas (maximo: 8 semanas) desde el inicio*

Tras la 1L con corticosteroides
respetando la duracién
maxima recomendada

deben evitarse ciclos adicionales
Limitar la duracion del tratamiento con el fin con estos agentes™

de reducir los efectos secundarios?

Maximo 3 ciclos con dexametasona 40 mg/dia,
durante 4 dias, cada 2 semanas*

*Qcasionalmente, algun paciente puede beneficiarse de corticosteroides a dosis bajas de manera prolongada (a dosis de <5 mg/dia).
1L: primera linea; GEPTI: Grupo Espanol de Trombocitopenia Inmune; PTI: trombocitopenia inmune primaria.
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;‘HE VOLADE

(eltrombopag)

| a evidencia apoya los beneficios del
inicio temprano de terapias de 2L° w

* Se recomienda evitar el uso a largo plazo

o . .
de los corticosteroides’ REVOLADE® esta indicado para el tratamiento de

la PTl en pacientes adultos que son refractarios a
otros tratamientos (por ejemplo, corticosteroides,

inmunoglobulinas)?
* Un cambio temprano de corticosteroides

Sin restricciéon en cuanto al
tiempo desde el diagndstico
a AR-TPO tiene doble ventaja’®:

e Evita el abuso de corticosteroides N y

e Tras la 1L con corticosteroides, deben evitarse
ciclos adicionales con estos agentes?®

* E| objetivo de iniciar el tratamiento de 2L es
conseguir reducir la toxicidad de los tratamientos
inmunosupresores a largo plazo®

* Mejora los resultados clinicos a largo plazo

De los expertos espanoles en PTI
consideran los AR-TPO como
el tratamiento de eleccién en 2L°

1L: primera linea; 2L: segunda linea; AR-TPO: agonistas del receptor de la trombopoyetina; PTIl: trombocitopenia inmune primaria.
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g‘ﬂf VOLADE

En pacientes adultos con PTI eltrombopag
que son refractarios a un tratamiento previo
REVOLADE® respuesta rapida w

y sostenida en la PTI™

Proporciona una r rapi :
G oporciona una res ptfes’fa. ap d?; Reduce las hemorragias'-?
sostenida, elevada y significativa®

Respuesta desde la primera semana
y con un seguimiento de 8,8 ahos’

e Reduce la necesidad de ° Es bien tolerado, incluso en
medicacion concomitante’? el tratamiento a largo plazo'?

N
. REVOLADE®, ol
h amplia experiencia demostrada .
+nEvuLAnE S

(eltrombopag )

Con un estudio de extension de casi 9 anos, evaluando
la seguridad y eficacia a largo plazo en PTI en adultos’

PTI: trombocitopenia inmune primaria.

.
-Hh
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gﬂf VOLADE

(eltrombopag)

REVOLADE® permite lograr una
respuesta sostenida sin tratamiento'

Aproximadamente el 42 % de los pacientes se somete a una reduccion progresiva exitosa y discontinuacion
de REVOLADE® después de lograr una respuesta estable'

Respuesta sostenida sin tratamiento con REVOLADE®

hasta el mes 12 (conjunto de analisis completo)'° TAPER

4 )
o, Paso 2 Paso 3: Aproximadamente 1 de cada 3 pacientes
recuento de plaguetas regiaenqteoné St ) dicontaacién (30,5 %) experimenta una respuesta sostenida
or £Z meses € ” ° ° (We
_ i =S hasta el mes 12 después de la disminucién
o 100+ gradual y la interrupcion del tratamiento
o . s
2 80- con REVOLADES®, incluso después de una
(7)) ° o /7 ° 10
2 N = 105 pacientes® exposicion relativamente corta
o 60 \ j
G p <0,0001*
(o}
g 4 4 N
O
£ 2 En el mes 24, el 19 % de los pacientes
5 0 mantuvo respuesta sostenida sin tratamiento
o Paso 1 Paso 2 Paso 3 Respuesta sostenida en ausencia de eventos hemorrégicos
(Respuesta) (Respuesta estable) (Reduccion) (Mes 12) .
o de tratamiento de rescate’
- /
*Indica significacion estadistica (unilateral) al nivel de 0,05. Se utilizé la prueba de Clopper-Pearson
para comprobar si la proporcion de respondedores era >15 %. - N
*Alcanzado al menos una vez.
°Recuento de plaquetas =70x10%/| durante 2 meses después de alcanzar 100x10%/1. Diseho estudio TAPER
‘Disminucion gradual del farmaco hasta la discontinuacion del tratamiento, recuento de plaquetas
>30x10?/I mantenido sin eventos hemorragicos ni terapia de rescate. = =

dRecuento de plaquetas >=30x10°/| mantenido sin eventos hemorragicos ni terapia de rescate.

IC: intervalo de confianza.
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TAPER Diseno del estudio TAPER?°

Estudio de fase Il con un solo grupo para evaluar la seguridad y eficacia de REVOLADE®
y su capacidad para inducir una respuesta sostenida después de la discontinuaciéon del tratamiento

* Incluyd a 105 pacientes adultos con PTIl que recayeron o no respondieron al tratamiento de 1L
con corticosteroides

* | a mediana de edad (IQR) fue de 46 (30-65) anos; el 61 % eran mujeres

* | 0s pacientes que alcanzaron un recuento de plaquetas 2100x10°/l y mantuvieron el recuento de
plaguetas alrededor de 100x10°/l durante 2 meses (ningun recuento <70x107/1) fueron aptos
para la retirada gradual y la suspension permanente del tratamiento con REVOLADE®

* | a variable principal fue |a proporcidon de pacientes con respuesta sostenida sin tratamiento
hasta el mes 12

® Para que se considerara que habia logrado una respuesta sostenida sin tratamiento, el paciente
tenia gque mantener recuentos de plaquetas =30x107/I, sin eventos hemorragicos o sin el uso de

tratamiento de rescate, tanto durante el periodo de reduccion gradual del tratamiento como
tras la suspensiéon del tratamiento hasta el mes 12.

1L: primera linea; PTI: trombocitopenia inmune primaria.
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Ficha técnica

Ficha técnica Ficha técnica polvo
comprimidos: para suspension oral:

PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Sujeto a
prescripcion médica. Uso hospitalario. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud.
PVLn Revolade 25 mg 28 comprimidos: 843,62 €. PVLn Revolade 50 mg 28 comprimidos:

1.687,24 €. PVLn Revolade 25 mg, polvo para suspensiéon oral, 30 sobres: 903,40 €.
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web
de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

Enlace a la ficha técnica
de REVOLADE?® polvo
para suspension oral

Enlace a la ficha técnica
de REVOLADE?®
comprimidos
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