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Streszczenie sprawozdania EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Regranex
bekaplermina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Regranex. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u

Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktdrej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Regranex do obrotu, oraz zalecen w-sprawie warunkéw stosowania preparatu.

Co to jest Regranex?

Regranex to zel zawierajacy substancje czynna bekaplermine.
W jakim celu stosuje sie Regranex?

Preparat Regranex stosuje sie w potgczeniu z innymi metodami wspomagajacymi ziarninowanie
(gojenie) przy przewlektych owrzodzeniach u 0sdb z cukrzyca. Regranex stosuje sie w przypadku
wrzoddw neuropatycznych 0 powierzchni do 5 cm?. Wrzody neuropatyczne spowodowane sg chorobami

uktadu nerwowego, a nie problemami z dostarczeniem krwi do miejsc zmienionych chorobowo.

Lek jest dostepny wyigcznie na recepte.

Jak stosowaé preparat Regranex?

Leczenie preparatem Regranex powinien rozpoczynac¢ i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu ran o podtozu cukrzycowym.

Brzed kazdym natozeniem preparatu Regranex wrzody nalezy oczysci¢ wodg lub roztworem soli (solg
fizjologiczng). Catg powierzchnie owrzodzen nalezy raz na dobe pokrywac warstwa preparatu Regranex,
uzywajac w tym celu czystego aplikatora, np. wacika. Miejsca, na ktore nakfadany jest preparat, nalezy
nastepnie przykry¢ zwilzonym opatrunkiem z gazy, tak by powierzchnia ta byfa wilgotna podczas
gojenia sie owrzodzen. Nie nalezy stosowac opatrunkdéw nieprzepuszczajacych wody lub powietrza.
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Preparatu Regranex nie nalezy stosowac dtuzej niz 20 tygodni i zawsze nalezy go stosowac razem z
innymi metodami wspomagajacymi gojenie owrzodzen, takimi jak utrzymanie ich w czystosci czy
unikanie nacisku na nie w trakcie gojenia. U kazdego pacjenta nalezy uzywac osobnej tubki preparatu.
Podczas stosowania preparatu Regranex nalezy zachowac ostroznosc¢, by nie doszto do zakazenia zelu
bakteriami. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta.

Jak dziata preparat Regranex?

Substancja czynna preparatu Regranex, bekaplermina, jest kopig ludzkiego biatka zwanego czynnikiem
wzrostu BB pochodzenia ptytkowego. Czynniki wzrostu to biatka stymulujgce komorki do rozmnazania.
Czynniki wzrostu pochodzenia ptytkowego dziatajg na komérki biorgce udziat w gojeniu ran.
Bekaplermine wytwarza sie metodq znang jako ,technologia rekombinacji DNA”: jest ona wytwarzana
przez drozdze, ktorym wszczepiono gen (DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie czynnika wzrostu BB
pochodzenia ptytkowego. Bekaplermina dziata tak samo jak naturalnie wytwarzany czynnik wzrostu,
stymulujac wzrost komorek i wspomagajac wzrost normalnej tkanki w procesie gojenia.

Jak badano preparat Regranex?

Regranex oceniano w jednym badaniu gtdwnym i w trzech dodatkowych badaniach z udziatem osdb
dorostych z cukrzycg, u ktérych w ciagu ostatnich o$miu tygodni wystapito co najmniej jedno
owrzodzenie pochodzenia cukrzycowego. Ogolna liczba owrzodzen w. badaniach wyniosta 922. Dziatanie
preparatu Regranex porownywano z placebo (leczenie obojetne) oraz z brakiem leczenia, ale wszyscy
pacjenci otrzymywali standardowe leczenie ran. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba

catkowicie wyleczonych owrzodzen po 20 tygodniach.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Regranex zaobserwowano w
badaniach?

Po przeanalizowaniu wynikdéw wszystkich c¢zterech badan zaobserwowano, ze po zastosowaniu
preparatu Regranex wyleczonych zostato 10% wiecej owrzodzen niz w przypadku zelu zawierajacego
placebo. U pacjentéw stosujacych preparat Regranex wyleczono 47% owrzodzen o powierzchni
mniejszej niz 5 cm? w pordwnaniu z 35% owrzodzen u pacjentdw stosujacych zel zawierajacy placebo i
30% owrzodzen u pacjentow stosujacych standardowe leczenie ran.

Jakie ryzyko wigZe sie ze stosowaniem preparatu Regranex?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Regranex (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: zakazenia owrzodzen i zapalenie tkanki facznej (cellulitis). Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Regranex znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Preparatu Regranex nie nalezy podawac¢ osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosé
(uczulenie) na bekaplermine lub ktérykolwiek sktfadnik preparatu. Preparatu nie nalezy réwniez
podawac osobom z nowotworami ani z owrzodzeniami, w ktére wdato sie zakazenie.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Regranex?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu Regranex przewyzszaja ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.
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Inne informacje dotyczace preparatu Regranex:

W dniu 29 marca 1999 r. Komisja Europejska przyznata firmie Janssen-Cilag International NV
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Regranex do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Po 10
latach pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedtuzono na kolejne pie¢ lat.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Regranex znajduje sie tutaj. Dodatkowe informacje o

leczeniu preparatem Regranex znajdujg sie w ulotce dla pacjenta (takze czesci EPAR).

Data ostatniej aktualizacji: 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/regranex/regranex.htm



