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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
REVASC

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

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

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbe, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ci lékarnika. BliZsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Revasc?
Revasc je prasek pro pripravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem v injekéni lahvicce.
U¢innou latkou piipravku je desirudin.

Na co se pripravek Revasc pouziva?

Revasc se pouziva k prevenci hluboké Zilni trombdzy u dospélych pacientli podstupujicich operacni
nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu.

Revasc je urceny ke kratkodobému pouziti.

Tento 1ék je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek Revasc pouZiva?

Pripravek Revasc se aplikuje formou subkutanni injekce (pod kuzi), pfednostné do abdomindlni
(bfi$ni) oblasti. Lécbu by mél zahajit 1ékaf, ktery ma zkuSenosti s lécbou pacientll s poruchami
koagulace (srazeni krve). Doporucena davka ptipravku Revasc je 15 mg dvakrat denné. Prvni injekce
by m¢la byt podana 5 az 15 minut pied zahajenim operacniho vykonu, ale az po anestézii. V 1é¢be
pripravkem Revasc se pak pokra¢uje dvakrat denné po dobu 9 az maximaln¢ 12 dnd, nebo dokud neni
pacient schopen chodit, podle toho, co nastane diive. U pacientii s poruchou funkce jater nebo ledvin
bude 1ékar sledovat srazlivost krve, aby zjistil, zda je tfeba upravit davkovani.

Jak pripravek Revasc ptisobi?

Srazeni krve mtize predstavovat problém v piipadech, kdy jakymkoliv zpisobem brani proudéni krve.
Pripravek Revasc je antikoagulacni latka, ktera zabranuje koagulaci (srazeni) krve. Desirudin, i¢inna
latka pripravku Revasc, je téméf identicky s hirudinem, coz je antikoagulacni latka produkovana
pijavicemi. Desirudin je ziskavan metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA®: je
vytvafen kvasinkou, do které byl vlozen gen (DNA), ktery umozni, aby tato kvasinka tuto latku
vytvafela. Desirudin konkrétné blokuje jednu z latek, ktera se Gi¢astni procesu srazeni krve — trombin.
Trombin hraje v procesu srazeni krve klicovou roli. Pfi pouziti ptipravku Revasc béhem a po operacni
nahradé kycelniho nebo kolenniho kloubu je riziko tvorby krevnich srazenin v cévach dolnich
koncetin (hluboka Zilni tromboza) vyrazné snizeno.

Jak byl piipravek Revasc zkouman?
Ucinnost piipravku Revasc jako antikoagulaéni latky byla zkoumana ve Ctyfech studiich zahrnujicich
1 621 pacientd uzivajicich pripravek Revasc. Pripravek byl srovnavan s nefrakcionovanym heparinem
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nebo enoxaparinem (jina antikoagulacni latky). Hlavnimi sledovanymi parametry byly celkovy vyskyt
trombotickych pifihod (krevni srazeniny vyvolavajici problémy) a vyskyt hluboké Zzilni trombozy
(tvorba krevni srazeniny v jedné z hlubokych zil téla, obvykle na dolni koncetin¢).

Jaky prinos piipravku Revasc byl prokazan v pribéhu studii?
Studie prokazaly, ze desirudin byl v prevenci hluboké Zilni trombézy po operacni nahradé kycelniho
kloubu G¢inngjsi nez obé srovnavané latky .

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Revasc?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky ptipravku Revasc (zaznamenané u 1 az 10 pacientl ze 100) patii
anémie (nizky pocet Cervenych krvinek), nauzea (pocit nevolnosti), sekrece z rany (prosakovani
tekutin z opera¢ni rany), hypotenze (nizky krevni tlak), hluboka tromboflebitida (zanét hlubokych zil,
ktery mtze byt zplisobeny krevni sraZeninou), horecka, indurace v mist¢ vpichu (boule v misté
aplikace injekce), hematomy (pohmozdéniny), edémy (otoky) dolnich koncetin a zivot neohrozujici
alergické reakce. Stejné jako u jinych antikoagula¢nich latek je Castym vedlejsim G¢inkem piipravku
Revasc krvaceni. Nektefi pacienti mohou pii opétovném podani piipravku Revasc utrpét alergicky
Sok, 1ékati by tedy méli byt pti opétovném podani 1éku nebo jiného analogu hirudinu velmi opatrni.
Uplny seznam vedlejsich G&inkt hlasenych v souvislosti s pripravkem Revasc je uveden v piibalovych
informacich.

Revasc by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na desirudin nebo na jakoukoli jinou
slozku pripravku. Dale by pripravek nemély uzivat t€hotné Zeny a osoby, které trpi zavaznym
vysokym krevnim tlakem, tézkou poruchou funkce jater nebo ledvin anebo infekénim onemocnénim
srdce. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalovych informacich.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Revasc schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) rozhodl, ze pfinosy piipravku Revasc pii prevenci
hluboké Zilni trombo6zy u pacientll podstupujicich operacni ndhradu kycéelniho nebo kolenniho kloubu
prevysuji jeho rizika.

Vybor doporuéil, aby bylo pfipravku Revasc udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o piipravku Revasc:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Revasc platné v celé Evropské unii
spolecnosti Canyon Pharmaceuticals Limited dne 9. Cervence 1997. Registrace pfipravku byla

obnovena dne 9. ¢ervence 2002 a dne 9. ¢ervence 2007.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Revasc je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2007.
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