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Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Regranex. Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet

og naede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine
anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for Regranex.

Hvad er Regranex?

Regranex er en gel, der indeholder det aktive stof becaplermin.

Hvad anvendes Regranex til?

Regranex anvendes i kombination med andre sarplejeforanstaltninger til at fremme granuleringen
(helingen) af kroniske hudsar hos sukkersygepatienter. Regranex anvendes til neuropatiske sar pa op
til 5 cm? Neuropatiske s&r skyldes en nervelidelse og ikke svigt af blodforsyningen til det bergrte
omrade.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Regranex?

Behandlingen med Regranex bgr indledes og overvages af en la&ege med erfaring i behandling af
diabetiske sar.

Saret skal renses med vand eller en saltvandsoplgsning inden hver pafgring af Regranex. Der pafares
et lag Regranex pa hele sararealet en gang dagligt ved hjeelp af et rent pafgringsmiddel, f.eks. en
vatpind. Det behandlede omrade skal herefter deekkes med en fugtig saltvandsveedet forbindingsgaze,
s& omradet holdes fugtigt, mens saret heles. Gazen ma ikke veere Iuft- eller vandteet.

Regranex bgr hgjst anvendes i 20 uger og altid sidelgsbende med anden sarhelende pleje som f.eks.
renholdelse af saret og ikke at udseette det for tryk, mens det heler. En tube Regranex bgr kun
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anvendes af én person. Regranex skal anvendes med forsigtighed, s& gelen ikke forurenes med
bakterier. Yderligere oplysninger herom fremgar af indlesegssedlen.

Hvordan virker Regranex?

Det aktive stof i Regranex er becaplermin, som er en kopi af det humane protein Platelet Derived
Growth Factor-BB (blodpladeafledt veekstfaktor). Veekstfaktorer er proteiner, der stimulerer celler til at
dele sig. Blodpladeafledte veekstfaktorer virker pa celler, der medvirker til sarheling. Becaplermin
produceres via en metode, der er kendt som "rekombinant DNA-teknologi”: det produceres af
geerceller, der har faet indsat et gen (DNA) og derved saettes i stand til at producere det humane
protein Platelet Derived Growth Factor-BB. Becaplermin virker pd samme made som naturligt
produceret veekstfaktor, idet det stimulerer cellevaeksten og fremmer dannelsen af normalt vaev til
heling af sar.

Hvordan blev Regranex undersggt?

Regranex er blevet undersggt i en hovedundersggelse og tre yderligere undersggelser med voksne
sukkersygepatienter, der har haft mindst ét diabetisk sar i mindst otte uger. Det samlede antal sar i
undersggelsen var 922. Regranex blev sammenlignet med placebo (en virkningslgs behandling) og
med ingen behandling. Alle patienter fik dog almindelig sarplejende behandling. Virkningen blev
hovedsagelig bedgmt pa antallet af sar, som var fuldsteendigt helet efter 20 uger.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Regranex?

Det samlede resultatet af de fire undersggelser viser, at Regranex heler ca. 10 % flere sar end
placebogel. Regranex helede 47 % af de s&r, som var under 5 cm?. Til sammenligning helede
placebogelen 35 % af sdrene, og den sarplejende standardbehandling som eneste behandling helede
30 % af sarene.

Hvilken risiko er der forbundetc med Regranex?

De mest almindelige bivirkninger ved Regranex (som ses hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
sarinfektion og cellulitis (betaendelse i de dybereliggende vaev under huden). Den fuldsteendige liste
over alle de indberettede bivirkninger ved Regranex fremgar af indleegssedlen.

Regranex bgr ikke anvendes til patienter, der kan veere overfglsomme (allergiske) over for becaplermin
eller andre af indholdsstofferne. Det ma ikke pafares pa eller i naerheden af et omrade med hudkraeft
eller pa beteendtie sAr.

Hvorfor bieav Regranex godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Regranex er stgrre end risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Regranex.

Andre oplysninger om Regranex:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Regranex til Janssen-Cilag International NV den 29. marts 1999. Efter 10 ar blev
markedsfaringstilladelsen forlaenget i yderligere fem ar.
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Den fuldsteendige EPAR for Regranex findes her. De naermere oplysninger om behandling med

Regranex fremgar af indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR).

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 04-2010.

Regranex
EMA/163092/2010 Side 3/3


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



