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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
REVASC

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

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

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdciora van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Revasc?
A Revasc por és oldoészer injekcios iivegben, injekcios oldatok készitéséhez.
A Revasc hatéanyaga a dezirudin.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Revasc?

A Revascot vérrogképzodés megelézésére hasznaljak felnétt betegeknél, csipd- vagy térdpotlo
sebészeti beavatkozast kovetden.

A Revasc rovid ideig torténd hasznalatra szant gyogyszer.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Revascot?

A Revasc szubkutan injekcioban (a bér ald fecskendezve) adhato, és lehetéleg a hasba kell
fecskendezni. A Revasc-kezelést egy, a véralvadasi betegségekben tapasztalatokkal rendelkezd
orvosnak kell megkezdenie. A Revasc ajanlott adagja 15 mg naponta kétszer. Az elsé injekciot 5-15
perccel a mitét megkezdése elbtt, de az érzéstelenités utan kell beadni. Ezutan a Revascot naponta
kétszer kell alkalmazni 9, de legfeljebb 12 napig, vagy amig a beteg visszanyeri jaroképességét, attol
fliggden, hogy melyik kovetkezik be elobb. Maj- vagy veseproblémakkal él6 betegeknél az orvos
elOszor ellendrzi a véralvadast annak megallapitasara, hogy sziikség van-e az adagolas beallitasara.

Hogyan fejti ki a hatasat a Revasc?

A vérrdgképzodés akkor lehet probléma, amikor valamilyen zavar van a vér aramlasaban. A Revasc
egy véralvadasgatld, amely megakadalyozza a vér megalvadasat (a vérrogképzodést). A Revasc
hatéanyaga a dezirudin, ami kozel azonos a hirudinnal, egy, a pidcak altal termelt véralvadasgatlo
anyaggal. A dezirudint egy ,rekombinans DNS-technologiaként” ismert eljarassal allitjak el6.
Elesztégomba allitja el, ami egy olyan gént (DNS-t) kapott, ami képessé teszi az anyag termelésére.
A hatéanyag kifejezetten a trombint, a véralvadasi folyamatban részt vevo egyik anyagot blokkolja. A
trombin kozponti helyet foglal el a véralvadasi folyamatban. Csipd- vagy térd sebészeti beavatkozas
alatt vagy azt kovetéen Revascot alkalmazva nagymértékben csokken a vérrogképzodés (mélyvénas
trombozis) kockazata a 1ab vérereiben.
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Milyen médszerekkel vizsgaltik a Revascot?

A Revacnak, mint véralvadasgatlé szernek a hatdsossagat négy klinikai vizsgalatban, 6sszesen 1621
Revascot kapo betegben tanulmanyoztak. A Revascot frakcionalatlan heparinnal vagy enoxaparinnal
(mas véralvadasgatlokkal) hasonlitottak ssze. A legfontosabb mérdszamok a trombozisos események
(problémat okozd vérrogok) atlagos aranya és a mélyvénas trombozisok (vérrdg képzodése a
szervezet, rendszerint a 1abszar egyik mélyvénajaban) voltak.

Milyen elényei voltak a Revascnak a vizsgalatok soran?
A vizsgalatok azt mutattak, hogy a dezirudin hatasosabbnak bizonyult a csip&protézis miitét utani
mélyvénas trombodzis megeldzésében, mint a két referencia-készitmény.

Milyen kockazatokkal jar a Revasc alkalmazasa?

A Revasc leggyakrabban eldfordulé mellékhatasai (100 betegb6dl 1-10 {6): vérszegénység (alacsony
vorosvértest-szam), émelygés (rosszullét), sebvaladékozas (sebekbdl valadék szivargasa), hipotenzid
(alacsony vérnyomas), mély thrombophlebitis (a mélyvénak gyulladasa, amit vérrdg okoz), laz,
keményedés az injekcié helyén (duzzanatok a beadas helyén), véromlenyek, 6déma (duzzadas) a
labakban, és nem fatdlis allergias reakciok. Mas véralvadasgatld szerekhez hasonldan, a Revasc
leggyakoribb mellékhatasa a vérzés. Néhany beteg a Revasc ismételt adasakor allergias sokkot kaphat,
és az orvosnak nagyon oOvatosnak kell lennie, amikor egy beteget ismét a gyogyszerrel vagy mas
hirudin-analoggal kezel. Kérjiik, hogy a Revasc hasznalatdhoz kapcsolddo 6sszes mellékhatast illetden
olvassa el a betegtajékoztatot!

A Revascot nem szabad alkalmazni a kovetkezé esetekben: olyan személyeknél, akik tilérzékenyek
(allergiasak) lehetnek a dezirudinnel vagy a készitmény barmely mas Osszetevdjével szemben;
terhesség esetén; azoknal a betegeknél, akiknél az utobbi idokben vérzéses események fordultak elo;
komoly magasvérnyomdas-probléma esetén; maj- vagy veseproblémakkal ¢é16 betegeknél;
szivinfarktuson atesett betegeknél. A gyogyszer hasznalatdhoz kapcsolodo Osszes korlatozast illetden
olvassa el a betegtajékoztatot!

Miért engedélyezték a Revasc forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) tigy dontott, hogy a Revasc kedvezd
hatasai a csip6 vagy térdprotézis-mitéten atesett betegek mélyvénas trombodzisanak megelézésében
meghaladjak a kockazatokat, és ezért javasoltak a Revasc forgalomba hozatali engedélyének
megadasat.

A Revasckal kapcsolatos egyéb informacié:

1997. julius 9-én az Eurdpai Bizottsag a Canyon Pharmaceuticals Limited részére a Revascra
vonatkozdan megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A

forgalomba hozatali engedélyt 2002. augusztus 2-an és 2007. jalius 9-én ujitottak meg.

A Revascra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglald utols6 aktualizaldsa: 07-2007.
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