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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
REFLUDAN

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités § savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Refludan?
Refludan — tai milteliai, i§ kuriy gaminamas injekcinis arba infuzinis (i vena lasinamas) tirpalas. Jo
sudétyje yra veikliosios medziagos lepirudino.

Kam vartojamas Refludan?

Refludan skirtas kraujo kreséjimui stabdyti. Jis skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems
heparino sukelta trombocitopenija (HST, tam tikros formos alergija heparinui, kuri sukelia trombocity
truikuma kraujyje arba kresulius kraujagyslése) ir tromboemboline liga (patologinis kraujo kresuliy
susidarymas), kuria reikia gydyti injekciniais vaistais nuo tromby — paprastai heparino injekcijomis.
Diagnoz¢ turi biiti patvirtinta specialaus tyrimo, pavyzdZziui, heparino sukeltos trombocity agregacijos
tyrimo (HSPAT), iSvadomis.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepia.

Kaip vartoti Refludan?

Gydyma Refludan turi pradeti koaguliaciniy (kraujo kreséjimo) sutrikimy gydymo patirties turintis
gydytojas. Rekomenduojama dozé — 0,4 mg/kg kiino svorio vienkartiné intraveniné injekcija, po
kurios 2—10 dieny arba, jei reikia, ilgiau skiriama 0,15 mg/kg kiino svorio kas valanda nepertraukiama
intraveniné infuzija. Inksty sutrikimy turintiems pacientams dozes reikia sumazinti.

Kaip veikia Refludan?

Refludan yra antitrombozinis vaistas (neleidziantis kraujui kreséti). Veiklioji Refludan medziaga
lepirudinas yra labai panasi | déliy gaminama kreséjima stabdancia medziaga hirudina. Lepirudinas
blokuoja bitent viena i§ kreséjimo procese dalyvaujan¢iy medziagy — trombina, kuris uztikrina
kreséjimo proceso baigtuma. Blokuodamas trombina Refludan zenkliai sumazina kraujo kresuliy
susidarymo ir tolesniy sutrikimy rizika.

Lepirudinas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu: ji gamina lastelé, kuriai buvo
implantuotas atitinkamas lepirudino gamyba uztikrinantis genas (DNR).

Kaip buvo tiriamas Refludan?
Refludan buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 198 pacientais, i§ kuriy 125 sirgo HST
ir tromboemboline liga. Tyrimuose buvo stebima, kiek pacienty miré, keliems i$ ju buvo atlikta
amputacija ir kiek pacienty patyré naujy tromboemboliniy (kraujo kreséjimo) komplikaciju.
7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Tyrimuose Refludan nebuvo lyginamas su gydymu jokiais kitais vaistiniais preparatais, todél
rezultatai buvo vertinami atsizvelgiant | ankstesnius kontrolés duomenis (tikétini rezultatai be gydymo
pagal ankstesniy tyrimy rezultatus).

Kokia Refludan nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Per tyrimy laikotarpi miré¢ 9 proc. (11 i§ 125) pacienty, amputacijos prireiké 6 proc. (7 i§ 125) pacienty,
o naujos tromboembolinés komplikacijos pasireiské 10 proc. (12 i§ 125) pacientu. Lyginant su
ankstesniais kontrolés duomenimis, abu tyrimai bendrai parodé, kad Refludan buvo akivaizdziai
naudingas maZinant naujy tromboemboliniy komplikacijy skaiciy ir didinant i§gyvenamumo lygi.

Kokia rizika siejama su Refludan vartojimu?

Pagrindinis Refludan, kaip ir kity antitromboziniy vaisty, Salutinis poveikis (pastebétas daugiau nei 1
pacientui i§ 10) yra kraujavimas. Mirtinai nukraujuoja mazdaug vienas pacientas i§ 100. [Ssamy
Salutiniy reiskiniy, kurie buvo pastebéti gydant Refludan, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Refludan negalima vartoti asmenims, kurie gali biiti itin jautriis (alergiski) lepirudinui, kitiems
hirudino derivatams ar bet kuriai kitai sudétinei medziagai. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
néstumo ar zindymo metu. Jo nerekomenduojama vartoti pacientams, kurie kraujuoja arba kuriems
kyla kraujavimo rizika dél neseniai atliktos biopsijos, insulto, didelés chirurginés operacijos arba kai
asmenys yra vyresni negu 65 mety ir pan. Visa draudziamy kartu vartoti vaisty sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kai kuriems pacientams, kuriems Refludan skiriama antra karta, gali pasireiksti alerginis Sokas.
Gydytojai turi biiti labai atsargts, skirdami vaistg pakartotinai.

Kodél Refludan buvo patvirtintas?

Kadangi liga yra labai sunki ir néra jokio kito veiksmingo gydymo, Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Refludan nauda yra didesné uz jo keliama rizika ji
skiriant heparino sukelta trombocitopenija ir tromboemboline liga sergantiems pacientams gydyti.
Komitetas rekomendavo suteikti Refludan rinkodaros teise.

Kita informacija apie Refludan:

Europos Komisija 1997 m. kovo 13 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia Refludan
rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé buvo atnaujinta 2002 m. kovo 13 d. ir 2007 m. kovo 13 d.
Rinkodaros teisés turétoja yra bendrové ,,Celgene Europe Ltd.*.

Issamy Refludan EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karts buvo atnaujinta 2009-04.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/refludan/refludan.htm
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