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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Regranex
bekaplermin

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Regranex. Objasfiuje, jakym zplsobern Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Regranex.

Co je Regranex?
Regranex je gel, ktery obsahuje IéCivou latku bekaplermin.
Na co se pripravek Regranex pouziva?

PFipravek Regranex se pouziva spolu s dalSimi IéCebnymi postupy péce o rany k podpore granulace
(hojeni) u dlouhodobych koZnich vred( u osob s diabetes. Piipravek Regranex se pouziva u
neuropatickych viedl o plose az do 5 cm?. Neuropatické viedy jsou disledkem problému s nervy,

nikoli poruchy zasobovéni postizené oblasti krvi.

Tento Iék je dostupny pouze na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Regranex pouziva?

Lécba pripravkem Regranex by méla byt zahajena a sledovana lékarem, ktery ma zkusenosti s 1éCbou
diabetickych vitedd.

Pred kazdou aplikaci pripravku Regranex je tfeba vied vydistit vodou nebo fyziologickym (solnym)
roztokem. Gel je tfeba nanaset v souvislé vrstvé na celou plochu viedu, a to jednou denné pomoci
Cisté aplikaéni pomUcky, napf. vatového tampdnu. Na postizena mista by se mé&l nasledné prilozit
gazovy obvaz namoceny ve fyziologickém roztoku, aby se postizend oblast po dobu hojeni viedl
udrzovala zvlh¢ena. Tento obvaz by mél byt prodysny (nikoli vzduchotésny ani vodotésny).
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Pfipravek Regranex by se nemé&l pouzivat déle neZ 20 tydnl a mél by byt pouZivan vzdy spolu s dal&imi
opatienimi, kterd napomahaji hojeni viredd, jako je &isténi rdny a zabrafiovani tlaku na rdnu b&hem
jejiho hojeni. Kazdou tubu pfipravku Regranex by mél pouzivat jen jeden pacient. S pfipravkem
Regranex je tfeba zachazet opatrné, aby se zajistilo, Ze nedojde ke kontaminaci gelu bakteriemi.
Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalovych informacich.

Jak prFipravek Regranex plsobi?

Léciva latka v pripravku Regranex, bekaplermin, je kopii lidské bilkoviny zvané desti¢kovy rlstovy
faktor BB. RUstové faktory jsou bilkoviny, které stimuluji mnoZeni bunék. Desti¢kové rlstové faktory
plsobi na bufiky, které se podili na hojeni ran. Bekaplermin se vyrabi metodou oznaovanou jako
~technologie rekombinantni DNA": je vytvaren kvasinkou, do které byl vioZzen gen (DNA), diky némuz
je schopna produkovat lidsky desti¢kovy rlstovy faktor BB. Bekaplermin plsobi stejnym zplsobem
jako pfFirozeny rlstovy faktor, stimuluje rlst bun&k a napomaha rlstu normalni tkané pfi hojeni.

Jak byl pripravek Regranex zkouman?

Pfipravek Regranex byl zkouman v jedné hlavni a tfech dodatecnych studiich, do kterych byli zaFazeni
dospéli s diabetes, ktefi méli minimalné jeden diabeticky vied po dobu nejméné 8 tydn{. Celkem se
studie tykaly 922 viedl. PFipravek Regranex byl srovnavan s placebemi (Ié¢bou nelG¢innym pFipravkem)
a s postupem bez |éCby, nicméné vsichni pacienti obdrzeli standardni péci o rany. Hlavnim méFitkem
G&innosti byl polet zcela zahojenych vitedt po 20 tydnech.

Jaky pFinos pripravku Regranex byl prokazan v pribéhu studii?

Z celkového vyhodnoceni vysledkd véech &tyf studii vyplynulo, Ze pii aplikaci ptipravku Regranex se
zahojilo o priblizné 10 % viedl vice neZ pFi pouziti placeba (gelu bez 1&¢ivé latky). U pacientl, kteFi
uzivali pfipravek Regranex, doslo k vyléZeni 47 % viedl o velikosti nepfesahujici 5 cm?. Stejného
vysledku bylo dosaZzeno u 35 % pacientt pouZivajicich placebo (gel bez 1é&ivé latky) a u 30% pacientd,
ktefi obdrzeli pouze standardni péci o rany.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Regranex?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pripravku Regranex (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) pat¥i
infikované kozni viedy @ celulitida (z&nét podkozni tkdné). Uplny seznam vedlejsich G¢inkl hld$enych
v souvislosti s pfipravkem Regranex je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Regranex by nemeély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na bekaplermin nebo na
kteroukoli jinou slozku pfipravku. Pfipravek nesmi byt pouzivan u osob s jakoukoli znamou rakovinou
nebo u osob s infikovanymi viedy.

Na zakladé ceho byl pripravek Regranex schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Regranex prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby
pfipravku Regranex bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Regranex:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Regranex platné v celé Evropské unii
spolecnosti Janssen-Cilag International NV dne 29. bfezna 1999. Po 10 letech byla registrace obnovena
na dalSich 5 let.
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PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Regranex je k dispozici zde.
Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Regranex naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti
zpravy EPAR).

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2010.

Regranex
EMA/163092/2010 Strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/regranex/regranex.htm



