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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Det
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) vurderede de
gennemfarte undersggelser og ndede frem til sine anbefalinger om, hvordan leegemidlei skal
anvendes.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandling, kan du lese
indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefalinger, kan du laese den faglige
draftelse (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Refludan?
Refludan er et pulver, som oplgses til en vaske til injektion eller infusion (drop i en vene). Det
indeholder det aktive stof lepirudin.

Hvad anvendes Refludan til?

Refludan anvendes til forebyggelse af blodpropper. Det anvendes til voksne med heparin-induceret
trombocytopeni (HIT, en form for allergi over far heparin, som forarsager mangel pa blodplader
og/eller blodpropper i blodkarrene), og som har tromboembolisk sygdom (unormal udvikling af
blodpropper), som kraver injiceret antitrombotisk behandling, sedvanligvis heparin. Diagnosen skal
bekraftes ved hjeelp af bestemte tests sasom en HIPAA-test (heparin-induced platelet aggregation
assay).

Leegemidlet udleveres kun efter iecept.

Hvordan anvendes Refludan?

Behandling med Refludan bgr indledes af en laeege, som har erfaring i behandling af
koagulationsforstyrreiser (starkning af blodet).

Den anbefalede dosis er 0,4 mg pr. kg kropsvaegt som en enkelt injektion i en vene efterfulgt af en
kontinuerlig infusion i en dosis a 0,15 mg pr. kg kropsveegt pr. time i to til 10 dage eller leengere om
ngdvendigt. Doserne skal veere mindre for patienter med nyreproblemer.

Hvordan virker Refludan?

Refludan er et antitrombotisk leegemiddel (et leegemiddel, som forhindrer blodet i at starkne). Det
aktive stof i Refludan, lepirudin, er nasten identisk med hirudin, det antikoagulerende stof, der
produceres af igler. Lepirudin blokerer mere bestemt for et stof kaldet trombin, som er centralt for hele
blodstgrkningsprocessen. Ved at blokere for trombin nedsatter Refludan kraftigt risikoen for dannelse
af blodpropper, hvorved det forebygger efterfalgende skader.

Lepirudin produceres via en metode, der er kendt som ‘rekombinant DNA-teknologi’: Det fremstilles
af en celle, som har modtaget et gen (DNA), der satter den i stand til at producere lepirudin.
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Hvordan blev Refludan undersggt?

Refludan blev undersggt i to hovedundersggelser, som omfattede 198 patienter, hvoraf 125 havde HIT
og tromboembolisk sygdom. | undersggelserne sa man naermere pa antallene af patienter, som var
dade, som havde faet en amputation, eller som havde nye tromboemboliske komplikationer
(sterkning). | undersggelserne sammenlignede man ikke Refludan med andre behandlinger, sa
resultaterne blev bedemt i forhold til historiske kontroller (de resultater, der forventedes hos
ubehandlede patienter pa grundlag af tidligere tiders undersggelser).

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Refludan?

| labet af undersggelsesperioden dgde 9 % af patienterne (11 ud af 125), 6 % fik amputationer (7 ud af
125), og 10 % fik nye tromboemboliske komplikationer (12 ud af 125). | sammenligningen med de
historiske kontroller viste de to undersggelser taget under et en vasentlig fordel ved Refludan med
hensyn til antallet af tromboemboliske komplikationer og en tendens til gget overlevelse.

Hvilken risiko er der forbundet med Refludan?

Som med andre antitrombotiske leegemidler var den hyppigste bivirkning ved Refludan (som optraeder
hos flere end 1 ud af 10 patienter) blgdning. Bladning, der farer til dgd, optreeder hos ca. 1 ud af 100
patienter. Den fuldstendige liste over alle de indberettede bivirkninger ved Refludan fremgar af
indlaegssedlen.

Refludan ma ikke anvendes af personer, der kan vere overfglsomme (allergiske) over for lepirudin
eller andre af indholdsstofferne. Det ma ikke anvendes hos patienter, der er gravide eller ammer. Det
frarades bl.a. til patienter, som blgder, eller som har risiko for at blgde pa grund af en nylig biopsi, et
slagtilfalde eller et starre kirurgisk indgreb, eller fordi de er over 65 &r. Den fuldstendige liste over
begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Nogle patienter kan fa et svert allergisk chok, nar de far Refludan for anden gang. Lagen skal vere
meget forsigtig med at gentage brugen af leegemidlet hos samme patient.

Hvorfor blev Refludan godkendt?

Da sygdommen er meget alvorlig, og da der ikke foreligger andre godkendte behandlinger, besluttede
Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CiHIMP), at fordelene ved Refludan er stgrre end
risiciene ved behandling af patienter med HiT og tromboembolisk sygdom. Udvalget anbefalede
udstedelse af markedsfaringstilladelse for Refludan.

Andre oplysninger om Refludan:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaiske
Union for Refludan den 13. marts 1997. Markedsfaringstilladelsen blev fornyet den 13. marts 2002 og
den 13. marts 2007. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen er Celgene Europe Ltd.

Den fuldstendige EPAR for Refludan findes her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 04-2009.
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