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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
REFLUDAN

Streszczenie EPAR dla ogo6lu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapozna¢ sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ EPAR) bgdz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czesé
EPAR).

Co to jest Refludan?
Refludan jest proszkiem do rozpuszczania w celu sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji
(wlew dozylny). Preparat zawiera substancj¢ czynng lepirudyng.

W jakim celu stosuje si¢ Refludan?

Refludan stosuje si¢ w celu zapobiegania krzepnieciu krwi. Preparat stosuje si¢ u dorostych pacjentow
z matoptytkowoscia wywotywana heparyna (ang. HIT, rodzaj uczulenia na heparyng powodujacy
zanik ptytek we krwi lub zakrzepy w naczyniach krwiono$nych) i choroba zakrzepowo-zatorowa
(nieprawidlowe powstawanie zakrzepdw) wymagajaca podania lekow przeciwzakrzepowych we
wstrzyknigciach, zwykle heparyny. Rozpoznanie nalezy potwierdzi¢ specjalnymi testami, jak np.
testem aktywacji ptytek krwi wywolywanej heparyna (ang. heparin-induced platelet activation assay —
HIPAA).

Lek jest dostgpny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢é preparat Refludan?

Leczenie preparatem Refludan powinien rozpoczynaé lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zaburzen krzepliwosci krwi.

Zalecana dawka wynosi 0,4 mg/kg masy ciata w pojedynczym wstrzyknigciu dozylnym, a nastgpnie
0,15 mg/kg masy ciata na godzing w postaci ciagltego wlewu dozylnego przez 2-10 dni lub dhuzej w
razie potrzeby. Dawki musza by¢ nizsze u pacjentow z chorobami nerek.

Jak/dziala preparat Refludan?
Refludan jest lekiem przeciwzakrzepowym (lekiem, ktory zapobiega tworzeniu si¢ skrzepow).
Substancja czynna preparatu Refludan, lepirudyna, jest niemal identyczna z hirudyna, substancja
przeciwzakrzepowa wytwarzang przez pijawki. Lepirudyna blokuje w szczegdlno$ci substancje¢ zwana
trombina, ktora odgrywa kluczowa rolg w procesie krzepnigcia krwi. Blokujac trombing, Refludan w
duzym stopniu ogranicza ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi, dzigki czemu zapobiega dalszym
uszkodzeniom.
Lepirudyna jest wytwarzana metoda znana jako ,,technologia rekombinacji DNA”: substancja ta jest
wytwarzana przez komorke, ktora otrzymata gen (DNA), ktory sprawia, ze komorka jest zdolna do jej
produkcji.
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Jak badano preparat Refludan?

Refludan badano w dwoch badaniach gléwnych z udziatem 198 pacjentéw, z ktorych 125 cierpiato na
matoplytkowos$¢ wywotywana heparyna i chorobg zakrzepowo-zatorowa. W badaniach oceniano
liczbg pacjentow, ktorzy zmarli, przeszli amputacj¢ i u ktérych wystapity nowe powiktania
zakrzepowo-zatorowe. W badaniach nie porownywano preparatu Refludan z zadnym innym leczeniem,
tak wiec wyniki poréwnano z poprzednimi badaniami (oczekiwane wyniki badan u pacjentow
nieleczonych na podstawie wczesniejszych badan).

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Refludan zaobserwowano w badaniach?

W okresie objetym badaniem 9% pacjentéw zmarto (11 ze 125), 6% — przeszto amputacje (7 ze 125),
a u 10% wystapity nowe powiktania zakrzepowo-zatorowe (12 ze 125). W poroéwnaniu z
wczesniejszymi badaniami, dwa badania tacznie wykazaty znaczne korzysci ze stosowania preparatu
Refludan, biorac pod uwagg liczbg nowych powiktan zakrzepowo-zatorowych i tendencj¢ do
wydluzenia czasu przezycia.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Refludan?

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwzakrzepowych najczestsze dziatariie niepozadane
zwiazane ze stosowaniem preparatu Refludan (obserwowane u wigcej niz 1 pacjenta na 10) to
krwawienie. Krwawienie, ktorego skutkiem jest $§mier¢, wystgpuje u okoto 1'pacjenta na 100. Pelny
opis wszystkich dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu Refludan znajduje sie¢
w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Refludan nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktérych moze wystgpowac nadwrazliwosé
(uczulenie) na lepirudyng, inne pochodne hirudyny lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu
Refludan nie nalezy stosowac u pacjentek w ciazy lub karmiacych piersia. Nie zaleca si¢ stosowania
preparatu u pacjentow, u ktorych wystepuje krwawienie lub ryzyko krwawienia z powodu niedawno
przebytej biopsji, zawatu lub powaznego zabiegu operacyjuego lub m.in. u pacjentow w wieku
powyzej 65 lat. Pelny wykaz ograniczen znajduje si¢ w iilotce dla pacjenta.

U niektorych pacjentow moze wystapi¢ powazny wstizas uczuleniowy po ponownym podaniu
Refludanu. Lekarze powinni zachowac¢ ostroznos¢ przy ponownym poddaniu pacjenta terapii lekiem.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Refludan?

Jako zZe choroba jest bardzo cigzka i nie istnieje zadne inne skuteczne leczenie, Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, Ze korzysci ze stosowania preparatu Refludan
przewyzszaja ryzyko w leczeniu pacjentow z matopltytkowoscia wywotywana heparyna i choroba
zakrzepowo-zatorowa. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Refludan do
obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Refludan:

W dniu 13 marca 1997 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Refludan do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie to odnowiono w dniu 13 marca 2002
r.1 13 marca 2007 r. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest firma Celgene Europe Ltd.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Refludan znajduje sig tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2009.
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