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EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vornatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informacidre van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajénidsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Refludan?
A Refludan por oldatos injekcié vagy oldatos (vénaba kotott) 1nfazio készitéséhez. A Refludan
hatéanyaga a lepirudin.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Refludan?

A Refludant a véralvadas gatlasara hasznaljak. Injekcios — altalaban heparint tartalmazo —
véralvadasgatlo-kezelést igényld, heparin altal €lidézett thrombocytopeniaban (HIT — heparin-
induced thrombocytopenia, olyan heparinallergia-fajta, amelyben a heparin a thrombocytak hianyat
okozza a vérben és/vagy vérrogoket idéz el az erekben) és thromboembolias betegségben szenvedd
felnott betegek kezelésére alkalmazzak. A diagndzist meg kell erdsiteni specifikus tesztekkel, példaul
a heparin-indukalt thrombocyta aktivacios teszttel (heparin induced platelet activation assay, HIPAA ).
A gyogyszer csak receptre kaphatd.

Hogyan Kkell alkalmazni 2 Refludant?

A Refludan kezelést koaguiacios (alvadasi) zavarok ellatasaban jartas orvosnak kell megkezdenie.
Az ajanlott dozis 0,4 mg/ testtomeg kilogramm egyszeri intravénas injekcioban, amelyet 6rankénti
0,15 mg/ testtomeg kilogramm intravénas infizio kovet 2-10 napon keresztiil, vagy sziikség esetén
hosszabb ideig. Vesebetegeknél a dozisokat csokkenteni kell.

Hogyan fejii ki hatasat a Refludan?

A Refludan egy antithrombotikus gyogyszer (olyan gyogyszer, amely megakadalyozza a véralvadasat).
A Refludan hatoéanyaga, a lepirudin, kézel azonos a hirudinnal, azaz a pidcak altal termelt
véralvadasgatlo anyaggal. A lepirudin kifejezetten a thrombin nevii anyagot gatolja, amely kdzponti
szerepet jatszik a véralvadas egész folyamataban. A thrombin gatlasaval a Refludan jelent6sen
csokkenti a vérrogképzodés kockazatat, igy csokkenti a jarulékos karosodasok veszélyét is.

A lepirudint a ,,rekombinans DNS technologia” néven ismert modszerrel allitjak eld: egy sejt termeli,
amelybe egy olyan gént (DNS) helyeztek, amely képessé teszi lepirudin eldallitasara.

Milyen modszerekkel vizsgaltik a Refludant?
A Refludant két {6 vizsgalatban tanulmanyoztak 198 beteg bevonasaval, akik koziil 125-en HIT-ben
vagy thromboembolids betegségben szenvedtek. A vizsgalatokban azt mérték, hogy hany beteg
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halalozott el, esett at amputacion, illetve hany betegnél 1épett fel thromboembolias komplikacio.
Mivel a vizsgalatokban a Refludant nem hasonlitottak dssze egyéb kezelésekkel, az eredményeket a
torténeti kontroll adatokkal (a kezelésben nem részesiilt betegeknél vart eredményekkel, régebbi
vizsgalatok alapjan) 0sszevetve itélték meg.

Milyen elényei voltak a Refludan alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgélati id6szakban a betegek 9%-a (125-b61 11) hunyt el, 6%-a (125-bdl 7) esett &t amputacion
(125-b6l 7) és a betegek 10%-anal (125-bdl 12-nél) 1épett fel thromboembolias komplikacio. A
torténeti kontrollvizsgalatokkal 6sszehasonlitva, a két elvégzett vizsgalat egyiittesen bizonyitotta, hogy
a Refludan alkalmazasa jelentds elonyokkel jar, ami az 01j thromboembolias komplikaciok
eléfordulasanak csokkenésében ¢€s a tulélés emelkedo trendjében nyilvanul meg.

Milyen kockazatokkal jar a Refludan alkalmazasa?

Mas antithrombotikus gyogyszerekhez hasonléan a Refludan leggyakoribb (10 betegbdl tobb mint
egynél el6forduld) mellékhatasa a vérzés. Halalt okozo vérzés 100 betegbdl koriilbeliil egynél tordul
eld. A Refludan valamennyi mellékhatasanak felsorolast 1asd a betegtajékoztatoban!

A Refludan nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) letictnek a
lepirudinnal, minden egyéb hirudin-szarmazékkal vagy a készitmény barmely mas 0sszetevojével
szemben. Nem alkalmazhatd varandds vagy szoptatd nok estében sem. Alkalmazasa nem tanacsolt
azon betegek esetében, akik véreznek vagy vérzés kockazatanak vannak kitéve, mert nemrégiben
biopszian, sz¢liitésen vagy nagy mitéten estek at, vagy mert 65 éven feliilick; egyéb okok mellett. Az
Osszes korlatozast illetéen olvassa el a betegtdjékoztatot!

Néhany beteg a Refludan masodszori adasakor sulyos allergids sokkot kaphat. Az orvosoknak
nagyon ovatosnak kell lenniiik, amikor egy betegnek ismét beadjak a gydgyszer.

Miért engedélyezték a Refludan forgalomba hozatalat?

Mivel a betegség nagyon sulyos ¢€s jelenleg nincsen mas joévahagyott hatdsos gyogymod, az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) Gigy hatarozott, hogy a Refludan alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat a heparin altal ¢loidézett thrombocytopeniaban (HIT) és
thromboembolids betegségben szenvedd betegek kezelése soran. A bizottsag javasolta a Refludanra
vonatkozé forgalomba hozatali engedély megadasat.

A Refludannal kapcsolatos egyéb informaciok:

1997. marcius 13-an az Eurdpai Bizotisag a Refludanra vonatkozoan megadta az Eurdpai Unid egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedélyt 2002. marcius 13-
an és 2007. marcius 13-an megtijitottak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja Celgene Europe
Ltd.

A Refludanra vonatkoz6 teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglalé vtolsé aktualizalasa: 04-2009.
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