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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Regranex

becaplermin

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
Regranex. Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettga sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif jintuza Regranex.

X’inhu Regranex?

Regranex huwa gell li fih is-sustanza attiva becaplermin.

Ghal xiex jintuza Regranex?

Regranex jintuza flimkien ma” metodi ohra ta’ kura ta’ feriti biex jghin il-granulazzjoni (il-fejgan tat-
tessuti tal-gilda) ta’ ulceri tal-gilda fit-tul f'persuni li jbatu bid-dijabete. Regranex jintuza f'ulceri
newropati¢i sa 5 cm? fid-dags. L-uléeri ta’ natura newropatika huma kkawzati minn problema tan-
nervituri u mhux minn problema bil-provvista ta’ demm fil-parti milquta.

Il-medicina tista' tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Regranex?

It-terapija b’'Regranex ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib li jkollu esperjenza fit-trattament
ta’ infezzjoni ta’ ulceri dijabetici.

L-ul¢era ghandha titnaddaf b’soluzzjoni bl-ilma jew salina (bil-melh) gabel kull applikazzjoni ta’
Regranex. Il-gell ghandu jigi applikat bhala saff fuq I-ulceri kollha darba kuljum bl-uzu ta’ mezz ta’
applikazzjoni nadif bhala bi¢c¢a tajjara. Is-sit fejn jiddellek il-gell ghandha titghatta b’garza niedja bil-
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melh sabiex izzomm iz-zona niedja sakemm ikunu qged ifiequ I-ulceri. Il-garza ma ghandhiex tkun
ermetika u impermeabbli (ma thallix I-arja u I-ilma jghaddu minnha).

Regranex ma ghandux jintuza ghal aktar minn 20 gimgha u ghandu jintuza dejjem flimkien ma’ metodi
ta’ kura ta’ ulceri, perezempju z-zamma tal-feriti nodfa u ma tigi applikata I-ebda pressjoni fughom
wagqt il-fejgan. Kull tubu ta’ Regranex ghandu jintuza esklussivament ghal pazjent wiehed. Regranex
ghandu jintuza b’kawtela biex ikun zgur li I-gell ma jigix kkontaminat bil-batterji. Ara I-Fuljett ta’
Taghrif ghal aktar dettalji.

Kif jahdem Regranex?

Is-sustanza attiva f'/Regranex, becaplermin, hija kopja tal-proteina umana li jisimha fattur tat-tkabbir
BB derivat mill-plejtlits. Il-fatturi tat-tkabbir huma proteini li jistimolaw il-multiplikazzjoni ta¢-ceiloli. II-
fatturi tat-tkabbir derivati mill-plejtlits jagixxu fuq i¢-celloli involuti fl-gheluq ta’ feriti. Becaplermin
huwa prodott b’'metodu maghruf bhala ‘teknologija tad-DNA rikombinanti’: jigifieri prodott mill-hmira i
tkun irceviet gene (DNA), li jaghmilha kapaci li tipproduci I-fattur tat-tkabbir BB derivat mill-plejtlits
umani. Becaplermin jagixxi bhall-fattur tat-tkabbir naturali billi jistimola t-tkabbir ta¢-celloli u jghin it-
tkabbir ta’ tessut normali ghall-fejgan.

Kif gie studjat Regranex?

Regranex gie studjat fi studju ewlieni u fi tliet studji addizzjonali li involvew adulti dijabetici li zviluppaw
tal-angas ulcera dijabetika wahda ghal tal-angas tmien gimghat. In-numru totali ta’ ulceri fl-istudji
lahaq 922. Regranex tqabbel ma’ placebo (trattament finta) u ma ebda trattament, izda |-pazjenti
kollha gew ittrattati bil-kuri standard tal-feriti. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien in-numru ta’ ulceri li
fejgu kompletament wara 20 gimgha.

Liema benefi¢¢ju wera Regranex waqt I-istudji mwettqa?

Meta r-rizultati tal-erba’ studi gew analizzati f'"dagga, Regranex fejjag madwar 10% iktar ulceri mill-gell
bhala placebo. Fil-pazjenti li hadu Regranex, 47% tal-ulceri li kienu ta’ dags ingas minn 5 cm? tfejqu.
Dan gie mgabbel mal-35% f'pazjenti li juzaw placebo u 30% tal-ulceri ttrattati bil-kuri standard tal-
feriti biss.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Regranex?

L-effetti komuni I-aktar komuni b’Regranex (li dehru f’iktar minn pazjenti 1 minn 10) huma infezzjoni
fil-gilda u cellulite (infjammazzjoni tat-tessuti fondi tal-gilda). Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondariji
rrappurtati b’Regranex, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Regranex ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal becaplermin jew
ghal xi ingredjenti ohra. Dan ma ghandux jintuza f'nies b’kancer maghruf jew li ghandhom ulceri li
huma infettati.

Ghaliex gie approvat Regranex?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficéji ta’ Regranex huma oghla mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
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Aktar taghrif dwar Regranex:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Regranex lil Janssen-Cilag International NV fid-29 ta’ Marzu 1999. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq giet mgedda ghal hames snin ohra.

L-EPAR shih dwar Regranex jista’ jigi kkonsultat hawn. Ghal aktar informazzjoni dwar it-trattament
b'Regranex, aqra |-Fuljett ta' Taghrif (ara parti mill-EPAR).

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar fi: 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/regranex/regranex.htm



