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EUROPOS VIESAS [VERTINIMO PRANESIMAS (EPAR)
REVASC

EPAR santrauka placiajai visuomenei

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

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biikle arba gydymaq, perskaitykite
informacing lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Revasc?
Revasc yra buteliukuose tiekiami milteliai ir tirpiklis, skirti tirpalui injekcijoms gaminti.
Revasc sudétyje yra veikliosios medziagos desirudino.

Kam vartojamas Revasc?

Revasc vartojamas suaugusiems pacientams apsaugoti nuo kresuliy susidarymo po klubo ar kelio
sanario keitimo operacijos.

Revasc skirtas trumpalaikiam vartojimui.

Vaistg galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Revasc?

Revasc yra SvirkS¢iamas po oda, pageidautina i pilva. Gydyma Revasc turi pradéti koaguliaciniy
(kreséjimo) sutrikimy gydymo patirties turintis gydytojas. Rekomenduojama Revasc dozé yra 15 mg
du kartus per diena. Pirmoji injekcija turi biiti suleista likus 5-15 minuciy iki operacijos, taciau po
anestezijos. Po to Revasc skiriamas du kartus per diena 9 dienas, ilgiausiai 12 dieny arba tol, kol
pacientas pradeda vaiksCioti. Gydytojas turi stebéti kepenu ar inksty veiklos sutrikimy turinéiy
pacienty kraujo kre$éjima, kad galéty jvertinti, ar reikia koreguoti dozg.

Kaip veikia Revasc?

Atsiradus bet kokiam kraujotakos sutrikimui, gali susidaryti kraujo kreSulys. Revasc yra
antikoaguliantas; jis apsaugo krauja nuo koaguliacijos (kreSuliy susidarymo). Veiklioji Revasc
medziaga desirudinas yra labai panasi | déliy gaminama antikoagulianta hirudina. Desirudinas
gaminamas naudojant rekombinantinés DNR technologijos metoda. Ji gamina mielés, kurioms buvo
implantuotas atitinkamas $ig veikliaja medZziaga uZztikrinantis genas (DNR), kuri blokuoja biitent viena
i§ kreséjimo procese dalyvaujaniy medziagy — trombina. Trombinas yra svarbiausia medziaga,
baigianti kre$éjimo procesa. Vartojant Revasc klubo ir kelio sanario operacijos metu ir po jos labai
sumazéja kresulio susidarymo rizika koju kraujagyslése (giliyju veny trombozg).

Kaip buvo tiriamas Revasc?

Antikoaguliacinis Revasc veiksmingumas buvo tirtas keturiuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1621
pacientas; jie buvo gydomi Revasc. Revasc buvo lygintas su nefrakcionuotu heparinu arba
enoksaparinu (kitais antikoaguliantais). Svarbiausi rodikliai buvo bendras tromboziy (kreSuliu
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sukeliamy problemy) daznis ir giliyjy veny tromboziy (kresulio susidarymas vienoje i§ giliyju kiino
venuy, paprastai kojos) daznis.

Kokia Revasc nauda atsiskleidé tyrimy metu?
Tyrimai parodé, kad po klubo sanario keitimo operacijos nuo giliyju veny trombozés veiksmingiau
apsaugojo desirudinas, o ne kiti du vaistai, su kuriais jis buvo lyginamas.

Kokia yra su Revasc vartojimu siejama rizika?

Dazniausiai pasireiSkiantys Revasc $alutiniai poveikiai (pastebéti 1-10 pacienty i§ 100) — anemija
(mazas raudonuyju kraujo kineliy skaicius), pykinimas (SleikStulys), zaizdy sekrecija (skysCiu
sunkimasis i$ zaizduy), hipotenzija (Zemas kraujo spaudimas), giliyjy veny tromboflebitas (giliyju venu
uzdegimas, kurj gali sukelti kraujo kresulys), karS¢iavimas, sukietéjimas (gumbai) injekcijos vietoje,
hematomos (kraujo sankaupos), koju edema (patinimas) ir maziau pavojingos alerginés reakcijos.

Kaip ir vartojant kitus antikoaguliantus, daznas Salutinis Revasc poveikis yra kraujavimas. Kai
kuriems pacientams, pakartotinai gavusiems Revasc, gali pasireiksti alerginis Sokas, todél gydytojai
turi buti labai atsargiis, skirdami §i vaistg arba kita hirudino analoga pakartotinai. [§samy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Revasc, sarasa galima rasti informaciniame lapelyje.

Revasc neturi biiti skiriamas Zmonéms, kurie gali biiti itin jautris (alergiSki) desirudinui ar kitoms
vaisto sudedamosioms dalims, né§¢ioms moterims, neseniai patyrusiems kraujavimag asmenims, kuriy
kraujospiuidis aukstas arba kurie turi kepeny ar inksty veiklos sutrikimy ir serga Sirdies infekcija. Visa
apribojimu sarasa galima rasti informaciniame lapelyje.

Kodél Revasc buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Revasc nauda, siekiant i§vengti giliujy
veny trombozés pacientams, patyrusiems klubo ar kelio sanario keitima, yra didesné uz keliama
pavoju. Komitetas rekomendavo suteikti leidima prekiauti vaistu Revasc.

Kita informacija apie Revasc:

Europos Komisija 1997 m. liepos 9 d. bendrovei Canyon Pharmaceuticals Limited suteiké visoje
Europos Sajungoje galiojanti leidima prekiauti preparatu Revasc. Leidimas prekiauti buvo atnaujintas
2002 m. liepos 9 d. ir 2007 m. liepos 9 d.

Issamy Revasc EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2007-07.
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