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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
REFLUDAN

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par o zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas art ir daJa no EPAR).

Kas ir Refludan?
Refludan ir pulveris, ko izSkidina, lai pagatavotu Skidumu injekcijai vai infuzijai (ievadiSanai véna pa
pilienam). Tas satur aktivo vielu lepirudinu.

Kapéc lieto Refludan?

Refludan lieto, lai noverstu asins recéSanu. Tas licto picaugusie ar heparina inducétu trombocitopeéniju
(HIT, noteikta veida alergiju pret heparinu, kas izraisa samazinatu trombocitu skaitu asinis vai asins
receklu veidoSanos asinsvados), ka arT tromboemboliskas slimibas gadijuma (anomala trombu
veidoSanas), kad nepiecieSams injicét zales piet asins rec€Sanu, parasti — heparinu. Diagnoze
jaapstiprina ar Tpasiem testiem, pieméram, heparina inductu trombocitu agregacijas testu (HIPAA).
Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Refludan?

ArstéSanu ar Refludan drikst uzsakt arsti ar pieredzi koagulacijas (asinsreces) traucgjumu arstésana.
Ieteicama deva ir 0,4 mg uz kilogramu kermena svara, ko ievada ar vienu injekciju véna, kam seko
nepartraukta infiizija deva 0,15 mg/kg kermena svara stunda divu lidz desmit dienu laika vai ilgak, ja
ir vajadziba. Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem jasanem mazakas devas.

Ka Refludan darbojas?

Refludan ir antitrombotiskas zales (zales asins rec€Sanas noveérsanai). Refludan aktiva viela lepirudins
ir gandriz identiska hirudinam — antikoagulantam, ko izdala déles. Lepirudins selektivi blokg vielu, ko
deve par trombinu, kas ir izskiro$s visa asins recé€Sanas procesa. Refludan ieveérojami samazina
asinsreceklu veidosanas risku, noveérsot iespéjamas sekas.

Lepirudinu razo, izmantojot ta dévéto ,,rekombinantas DNS tehnologiju”: to razo §tnas, kuras ir
ievadits géns (DNS), kas nodrosina lepirudina sint&zi.

Ka noritéja Refludan izpéte?
Refludan pétija divos pamatpétijumos, iesaistot 198 pacientus, no kuriem 125 pacientiem bija HIT un
tromboemboliska slimiba. P&tljumos registréja naves gadijumus, amputacijas un jaunas
tromboemboliskas (asinsreces) komplikacijas. Sajos pétijumos Refludan nesalidzinaja ar citam zalém;
rezultatus izverteja, izmantojot agrakos datus (agrakos petijumos paredzamos rezultatus nearstetiem
pacientiem).
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Kads ir Refludan iedarbigums $ajos pétijumos?

Petfjumu laika kopgja mirstiba bija 9% (11 no 125), amputacijas veiktas 6% gadijumu (7 no 125), un
jaunas tromboemboliskas komplikacijas bija 10% pacientu (12 no 125). Salidzinajums ar agrak
iegiitiem kontroles datiem rada, ka abos p&tijumos Refludan ievérojami samazinaja tromboembolisko
komplikaciju biezumu un nedaudz palielinaja ilgdzivi.

Kads pastav risks, lietojot Refludan?

Tapat ka citam antitrombotiskajam zalem, visbiezak noverotas Refludan blakusparadibas (vairak neka
vienam pacientam no desmit) ir asinosana. AsinoSana, kas izraisa navi, novérota aptuveni vienam
pacientam no simts. Pilns visu Refludan izraistto blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.

Refludan nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret lepirudinu, kadu citu hirudina
atvasinajumu vai citu $o zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacientes, kam ir iestajusies griitnieciba
vai kas baro b&rnu ar kriiti. To lietoSana nav ieteicama pacientiem, kuriem novero asinosanu vai
kuriem ta var sakties p&c nesen veiktas biopsijas, insulta vai smagas operacijas, vai, cita starpa, ja
pacienti ir vecaki par 65 gadiem. Pilns ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.
Daziem pacientiem otrreizéja Refludan lieto$ana var izraisit smagu alergisko Soku. Arstiem jabiit Joti
piesardzigiem, atkartoti ordingjot Sis zales.

Kapéc Refludan tika apstiprinatas?

Ta ka §1 slimiba ir loti smaga un nav apstiprinatas citas efektivas zales tds arstésanai, Cilvekiem
paredzgto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka pacienta ieguvums, lietojot Refludan, lai arstetu
heparina inducétu trombocitop€niju un tromboembolisko slimibu, parsniedz So zalu radito risku.
Komiteja ieteica izsniegt Refludan registracijas apliecibu.

Cita informacija par Refludan.

Eiropas Komisija 1997. gada 13. marta izsniedza Refludan registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Registracijas apliecibu atjaunoja 2002. gada 13. marta un 2007. gada 13. marta.

Registracijas apliecibas ipasnieks ir Celgene Europe Ltd.

Pilns Refludan EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu pédgjo reizi atiauninaja 04./2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/refludan/refludan.htm
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