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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Regranex
bekaplerminas

Sis dokumentas yra vaisto Regranex Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Regranex rinkodaros teisg, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Regranex?

Regranex - tai gelis, kurio sudétyje yra veikliosios medZziagos bekaplermino.

Kam vartojamas Regranex?

Regranex kartu su kitomis zaizdy prieziiros priemonémis skiriamas diabetu sergantiems Zmonéms
siekiant paskatinti ilgg laika negyjanciy odos opy granuliacija (gijima). Regranex skiriamas iki 5 cm?
dydzio neuropatinéms opoms gydyti. Neuropatines opas sukelia nervinio pobiidzio problemos, o ne
atitinkamuy sri¢iy apripinimo krauju sutrikimai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartcti Regranex?

Pradéti gydyti Regranex ir paciento bikle priziaréti turi gydytojas, turintis diabeto sukelty opy gydymo
patirties.

Kiekvieng kartg pries tepant Regranex, opg reikia nuplauti vandeniu arba druskos tirpalu. Kartg per
dieng naudojant Svarig priemone, pvz., medvilnés tamponus, visg opos pavirsiy reikia padengti gelio
sluoksniu. Gyjant opai, opos vietg reikia laikyti drégnai ir uzdengti natrio chlorido tirpalu sudrékintu
tvarsciu. Tvarstis turi praleisti org ir vanden;.

Regranex negalima gydyti ilgiau kaip 20 savaiciy; kartu visada turi bati taikomos ir kitos priemoneés,
skatinancios opy gijima, pvz., zaizda valoma ir pasirpinama, kad ji nebity suspausta. Vieng Regranex
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tubele turi naudoti tik vienas pacientas. Regaranex reikia naudoti atsargiai, kad | gelj nepatekty
bakterinis uzkratas. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Regranex?

Regranex sudétyje yra veikliosios medziagos bekaplermino, kuris yra Zzmogaus organizmo baltymo -
trombocity iSskiriamo augimo faktoriaus BB — kopija. Augimo faktoriai - tai lasteliy dalijimasi
skatinantys baltymai. Trombocity iSskiriami augimo faktoriai veikia zaizdy gijima skatinancias lasteles.
Bekaplerminas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos bidu: jji gamina mielés, | kurias buvo
implantuotas atitinkamas Zmogaus trombocity iSskiriamo augimo faktoriaus BB gamyba uztikrinantis
genas (DNR). Bekaplermino poveikis lygiavertis naturalaus augimo faktoriaus poveikiui, t. y. jis skatina
lasteliy augimg, padeda augti natlraliam audiniui ir kartu gyti opoms.

Kaip buvo tiriamas Regranex?

Atliktas vienas pagrindinis ir trys papildomi Regranex tyrimai su diabetu serganciais suaugusiais
pacientais, kurie bent viena diabeto sukelta opa sirgo ne maziau kaip 8 savaites. IS viso tyrimuose
tirtos 922 opos. Buvo lyginama pacienty baklé jiems vartojant Regranex, piacebg (gydomojo poveikio
neturint| preparatq) ir neskiriant jokio gydymo, taciau visiems pacientaims buvo taikomos standartinés
Zaizdy priezilros priemonés. Pagrindinis preparato veiksmingumo rodikiis buvo po 20 savaiciy visiskai
uzgijusiy opy skaicius.

Kokia Regranex nauda nustatyta tyrimuose?

Ivertinus visy keturiy tyrimy rezultatus paaiskéjo, kad Regranex pavyko isgydyti 10 proc. daugiau opy
nei placebo geliu. Regranex gydytiems pacientams sugijo 47 proc. mazesniy kaip 5 cm? dydZio opu.
Placebo geliu gydytiems pacientams iSgydyta 35 proc. opy, o vien standartinémis zaizdy priezitiros
priemonémis — 30 proc. opy.

Kokia rizika siejama su Regranex vartojimu?

Dazniausi gydymo Regranex Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra uzkréstos
odos opos ir celiulitas (giliyju odos audiniy uzdegimas). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Regranex, sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Regranex negalima skirti.zmonéms, kurie gali biti itin jautrls (alergiski) bekaplerminui arba bet
kurioms kitoms sudétinéms medZiagoms. Vaisto negalima skirti Zmonéms, kuriems nustatytas bet
kokio tipo vézys arba sergantiems uzkréstomis opomis.

Kodél Rearanex buvo patvirtintas?

CHMP nusprendeé, kad Regranex teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie Regranex:

Europos Komisija 1999 m. kovo 29 d. bendrovei ,Janssen-Cilag International N.V" suteiké visoje
Europos Sajungoje galiojancig Regranex rinkodaros teise. Po desimties mety rinkodaros teisé buvo
atnaujinta dar penkeriems metams.
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ISsamy Regranex EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydyma Regranex galima rasti
pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis).

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010-04.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/regranex/regranex.htm



