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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
REFLUDAN

Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare c¢ilélarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doperucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Refludan?
Refludan je prasek, jehoz rozpusténim se pfipravuje injekéni neba infuzni roztok (kapani do zily).
Obsahuje 1é¢ivou latku lepirudin.

Na co se piipravek Refludan pouziva?

Ptipravek Refludan se pouziva k prevenci vzniku kremich srazenin. Pouziva se u dospélych pacientt
s heparinem indukovanou trombocytopenii (HIT, ©ypralergie na heparin, ktera zpisobuje nedostatek
krevnich desti¢ek v krvi anebo vznik sraZzenin<s cévach) a s tromboembolickou chorobou
(abnormalnim tvotenim krevnich srazenin); ktera vyZaduje injek¢ni 1écbu zabranujici tvorbé srazenin,
obvykle heparinem. Diagndza musi byt potyrzena provedenim specialnich testl, naptiklad testu
heparinem indukované aktivace desticek (HIPAA).

Tento 1€k je dostupny pouze na 1éka‘sky predpis.

Jak se pripravek Refludap. pouziva?

Lécba ptipravkem Refludan by méla byt zahajena 1ékarem se zkuSenostmi s 1é¢bou poruch koagulace
(srazeni krve).

Doporucend davk: £ini @4 mg na kilogram télesné hmotnosti a podava se formou jedné injekce do
zily, po které nésieduje prubézna infuze v davece 0,15 mg/kg za hodinu po dobu 2 az 10 dni, podle
potieby i déle. 'J pacientl s ledvinovymi potizemi je tfeba davky snizit.

Jak pripravek Refludan pisobi?

Ptipravek Refludan je antitrombotikum (1é¢ivy ptipravek, ktery zabraiiuje srazeni krve). Lepirudin,
1é¢iva latka v ptipravku Refludan, je témét shodny s hirudinem, antikoagulacni latkou produkovanou
pijavicemi. Lepirudin konkrétné blokuje latku, ktera se klicovym zptisobem podili na celém procesu
srazeni krve, nazyvanou trombin. Blokovanim trombinu piipravek Refludan vyrazné snizuje riziko
vytvateni krevnich srazenin, ¢imz zabranuje ndslednému poskozeni.

Lepirudin se vyrabi metodou oznacovanou jako ,,technologie rekombinantni DNA®: je vytvafen
bunkou, do které byl vlozen gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat lepirudin.

Jak byl pripravek Refludan zkouman?
Ptipravek Refludan byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zatfazeno 198 pacientt,
z nichz 125 trpélo HIT a tromboembolickou chorobou. Studie zkoumaly pocet pacientti, ktefi zemfeli,
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prodé€lali amputaci nebo zaznamenali nové tromboembolické komplikace (komplikace se srazenim
krve). Tyto studie nesrovnavaly ptipravek Refludan s zadnou jinou 1é¢bou, proto byly vysledky
porovnavany s historickymi idaji (vysledky o¢ekavanymi u nelécenych pacientl na zakladeé
predchozich studii).

Jaky prinos pripravku Refludan byl prokazan v pribéhu studii?

V prubéhu studie doslo u 9 % pacientd k umrti (11 ze 125), 6 % prodélalo amputace (7 ze 125) a 10 %
pacientti zaznamenalo nové tromboembolické komplikace (12 ze 125). Ze srovnani obou studii s tdaji
ziskanymi na zaklad€ predchozich studii vyplyva vyznamny ptinos ptipravku Refludan spocivajici ve

snizeni miry vyskytu novych tromboembolickych komplikaci a zvySeni miry preziti.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Refludan?

Stejné jako u jinych antitrombotickych 1€kl je nejbéznéjsim vedlej$im ucinkem piipravku Refludan
(zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) krvaceni. Krvaceni vedouci k mrti se objevuje zhruba

u 1 pacienta ze 100. Uplny seznam vedlejsich u¢inki hlasenych v souvislosti s ptipravkem Refludan je
uveden v ptibalovych informacich.

Ptipravek Refludan by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na lepitudin, jakykoli
jiny derivat hirudinu nebo na kteroukoli jinou slozku ptipravku. Piipravek nesméii v7ivat t€hotné nebo
kojici pacientky. Jeho pouziti se nedoporucuje u pacientti, ktefi krvaceji nebo u nichz hrozi krvaceni

v dtsledku nedavno provedené biopsie, prodélané mrtvice nebo velkého chirurgického zakroku nebo
mimo jiné z toho diivodu, Ze jsou starsi 65 let. Uplny seznam omezeni je xiveden v piibalovych
informacich.

Nektefi pacienti mohou pii opétovném podani ptipravku Refludan utiper zavazny alergicky Sok.
Lékarti by tedy méli byt pti opétovném podani tohoto Iéku pacieriovi velmi opatrni.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Refludan schvalen?

Vzhledem k zavaznosti choroby a skute¢nosti, Ze neni schvalena zadna jina cinna lécba, Vybor pro
humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy piipravku Refludan v ramci 1é¢by pacientd

s heparinem indukovanou trombocytopenii a trombcetabolickou chorobou pfevysuji jeho rizika.
Vybor doporucil, aby ptipravku Refludan bylo udcienio rozhodnuti o registraci.

DalSi informace o pripravku Refludan:

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o regisiaci ptipravku Refludan platné v celé Evropské unii dne
13. biezna 1997. Registrace byla obnovena dne 13. biezna 2002 a dne 13. bfezna 2007. Drzitelem
rozhodnuti o registraci je spolecrast Celgene Europe Ltd.

PIné znéni Evropské vefejné zp-avy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Refludan je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naousiedy aktualizovan v 04-2009.
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