EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/163092/2010
EMEA/H/C/212

Julkinen EPAR-yhteenveto

Regranex
bekaplermiini

Tama teksti on yhteenveto Regranex-nimisté ladkevalmistetta koskevasia Euroopan julkisesta
arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissé selitetdéan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkettd ja padatynyt myyntiluvan myoéntamisté puoltavaan lausuntoon seka Regranexin kayttdehtoja
koskeviin suosituksiin.

Mita Regranex on?
Regranex on laéke, jonka vaikuttava aine on bekaplermiini.
Mihin Regranexia kaytetaan?

Regranexia kaytetadn yhdessa muiden haavanhoitotoimenpiteiden kanssa edistaméaéan diabeetikoiden
pitkdaikaista ihon haavaumien grariulaatiota (paranemista). Regranexia kaytetaan neuropaattisiin
haavoihin 5 cm? kokoon asti. Neuropaattiset haavat johtuvat heikentyneesta hermotoiminnasta, eivét
verenkierto-ongelmista haavauma-alueella.

Ladkevalmistetta saa vain ladkarin maarayksesta.

Miten Regranexia kaytetaan?

Regranex-heito on aloitettava diabeettisten haavaumien hoitoon perehtyneen laakarin méaarayksesta ja
hanen seurannassaan.

Haavauma on puhdistettava vedella tai suolaliuoksella ennen Regranexin levittamista. Geelikerros on
levitettava koko haavautuneen ihoalan pinnalle puhdasta apuvalinettd, esimerkiksi pumpulipuikkoa
kayttaen kerran paivassa. Kohdat on sitten peitettédva suolaliuoksen kosteuttamalla sideharsolla alueen
pitamiseksi kosteana haavaumien parantuessa. Siteen ei pida olla ilma- eika vesitiivis.

Regranex-geelid saa kayttad korkeintaan 20 viikkoa, ja sen yhteydessa on aina kaytettavd muita
haavaumien paranemista edistavia toimenpiteita. Haavaumat on esimerkiksi pidettava puhtaina ja
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niihin kohdistuvaa painetta on valtettava paranemisen aikana. Yhdestd Regranex-putkilosta saa antaa
vain yhdelle potilaalle. Regranexia on késiteltava huolellisesti, jotta varmistetaan, ettei bakteereja
paase geeliin. Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Miten Regranex vaikuttaa?

Regranexin vaikuttava aine bekaplermiini on kopio ihmisen proteiinista nimelt&a verihiutalekasvutekija
BB. Kasvutekijat ovat proteiineja, jotka stimuloivat soluja lisddntymaan. Verihiutalekasvutekijat
vaikuttavat soluihin, jotka osallistuvat haavojen paranemiseen. Bekaplermiinia valmistetaan ns.
yhdistelma-DNA-menetelmaé kayttden: bekaplermiinia tuottaa hiiva, joka siihen lisdtyn geenin (DNA)
avulla pystyy tuottamaan ihmisen BB-verihiutalekasvutekijda. Bekaplermiini vaikuttaa samalla tavoin
kuin luonnollinen kasvutekija eli se stimuloi solujen kasvua ja auttaa normaalin kudoksen
muodostumista paranemisprosessissa.

Miten Regranexia on tutkittu?

Regranexia on tutkittu yhdessa paatutkimuksessa ja kolmessa lisatutkimuksessa. Niihin osallistui
diabetesta sairastavia aikuisia, joilla oli ainakin yksi diabeettinen haavauma vahintdan kahdeksan
viikon ajan. Tutkimuksissa tarkasteltiin yhteensa 922 haavaumaa. Regranexia verrattiin
lumelddkkeeseen ja hoidon antamatta jattdmiseen, mutta kaikki potilaat saivat tavanomaista
haavahoitoa. Tehon p&éaasiallisena mittana oli niiden haavaumien lukumaara, jotka olivat parantuneet
taydellisesti 20 viikon kuluttua.

Mita hyotya Regranexista on havaittu tutkimuksissa?

Kun kaikkien neljan tutkimuksen tuloksia tarkasteltiin yhdessé, havaittiin, ettd Regranex paransi noin
10 % enemman haavaumia kuin lumeléékegeeli. 47 prosenttia alle 5 cm?:n suuruisista haavaumista
parantui Regranexia kayttéaneilla potilailla. Lumelaédkegeelin vastaava osuus oli 35 % ja pelkan
tavanomaisen haavahoidon osuus 30 %.

Mita riskeja Regranexiin liitlyy?

Regranexin yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat
ihohaavaumien infektoituniinen ja selluliitti (syvan ihokudoksen tulehdus). Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Regranexin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Regranexié ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) bekaplermiinille tai jollekin
muulle Regranexin valmistusaineelle. Sita ei saa kayttda henkildilla, joilla tiedetdan olevan jokin
syOpdasairaus tai joilla on tulehtuneita haavaumia.

Miksi Regranex on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Regranexin hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myoéntamista sille.

Muita tietoja Regranexista

Euroopan komissio myoénsi 29. maaliskuuta 1999 Janssen-Cilag International NV -yhti6lle koko
Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Regranexia varten. Kymmenen vuotta
my6hemmin myyntilupa uusittiin seuraaviksi viideksi vuodeksi.
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Regranexia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan téssé. Lisatietoja Regranex-hoidosta

on pakkausselosteessa (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon).

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/regranex/regranex.htm



