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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
REVASC

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(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 uwarunkowan medycznych lub sposobu
leczenia, nalezy zapoznaé sie z ulotkq dla pacjenta (takie stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowacé si¢ z lekarzem Ilub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP, zapoznaj sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Revasc?
Revasc to proszek i rozpuszczalnik w fiolce do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Revasc zawiera jako substancjg czynna desyrudyng.

W jakim celu stosuje si¢ Revasc?

Revasc stosowany jest u pacjentdow dorostych w profilaktyce tworzenia zakrzepdéw krwi po operacji
wymiany stawu biodrowego lub kolanowego.

Revasc przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania.

Lek mozna otrzymac wytacznie na recepte.

Jak stosowa¢ Revasc?

Revasc przeznaczony jest do podawania podskornego, najlepiej w okolicy brzucha. Leczenie
preparatem Revasc nalezy rozpoczyna¢ wytacznie pod kontrola lekarza majacego doswiadczenie w
leczeniu zaburzen krzepnigcia (tworzenia zakrzepow). Zalecana dawka preparatu Revasc wynosi 15
mg dwa razy na dobg. Pierwsze wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w ciagu 5 do 15 minut przed
zabiegiem chirurgicznym, ale juz po zastosowaniu miejscowego znieczulenia, jezeli jest ono
stosowane. Revasc podaje si¢ dwa razy na dobg przez okres 9 do maksymalnie 12 dni Iub do
momentu, w ktérym pacjent bedzie w stanie chodzi¢ (w zaleznos$ci od tego, co nastapi pierwsze). U
pacjentéw majacych problemy z watroba lub nerkami, lekarz powinien kontrolowa¢ krzepnigcie krwi,
aby sprawdzi¢, czy istnieje potrzeba skorygowania dawek.

Jak dziala Revasc?

Krzepnigcie krwi moze sta¢ si¢ problemem, jesli wystapia jakiekolwiek zaburzenia w przeptywie
krwi. Revasc jest lekiem przeciwzakrzepowym; zapobiega on krzepnigciu krwi (tworzeniu
zakrzepow). Desyrudyna, substancja czynna w preparacie Revasc, jest prawie identyczna z hirudyna,
substancja przeciwzakrzepowa produkowana przez pijawki. Desyrudyng otrzymuje si¢ metoda znana
jako ,technologia rekombinacji DNA”: produkowana jest ona przez komorki drozdzy, do ktorych
wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy produkcje tej substancji. Desyrudyna w szczegolno$ci
blokuje jedna z substancji aktywnych w procesie krzepnigcia, trombing. Trombina ma kluczowe
znaczenie w calym procesie krzepnigcia krwi. Dzigki stosowaniu preparatu Revasc w trakcie i po
operacji wymiany stawu biodrowego lub kolanowego, ryzyko powstania zakrzepu w naczyniach
konczyn dolnych (zakrzepicy zyt glebokich) zostaje znacznie zmniejszone.
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Jak badano Revasc?

Skutecznos¢ preparatu Revasc jako srodka przeciwzakrzepowego przebadano w toku czterech badan z
udziatem 1 621 pacjentow, ktorym podawano Revasc. Revasc porownywano z niefrakcjonowana
heparyna lub enoksaparyna (innymi S$rodkami przeciwzakrzepowymi). Ocenie poddano glownie
ogolna liczbg wystapienia przypadkow zakrzepowych (powstawania problematycznych zakrzepow
krwi) oraz liczbe przypadkow wystapienia zakrzepicy zyt glebokich (powstania zakrzepu krwi w
jednej z zyt glebokich, zazwyczaj w konczynie dolnej).

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Revasc zaobserwowano w badaniach?
Badania wykazaty, ze desyrudyna byta bardziej skuteczna niz oba leki kontrolne w zapobieganiu
zakrzepicy zyt glebokich po operacji wymiany stawu biodrowego.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Revasc?

Najczestsze dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Revasc (obserwowane u 1 do
10 pacjentow na 100) to niedokrwisto§¢ (mata liczba krwinek czerwonych), nudnosci (mdlosci),
saczenie z ran (wydzielanie si¢ ptynu z ran), hipotensja (niskie ci$nienie krwi), ostre zakrzepowe
zapalenie zyt (zapalenie zyl niekiedy spowodowane przez zakrzepy), goraczka, stwardnienie w
miejscach wstrzykni¢¢ (zgrubienia w miejscach podania), krwiaki (nagromadzenie si¢ krwi), obrzek
(opuchlizna) nog na skutek zatrzymania ptynow, odczyny alergiczne niezakonczone zgonem.

Jak w przypadku innych S$rodkow przeciwzakrzepowych, czesto wystgpujacym dziataniem
niepozadanym jest krwawienie. U czg$ci pacjentow po ponownym podaniu preparatu Revasc moze
wystapi¢ wstrzas alergiczny, lekarze musza zatem zachowaé¢ duza ostrozno$¢ przy ponownym
podawaniu danemu pacjentowi leku lub innego odpowiednika hirudyny. Pelny opis wszystkich
dziatan niepozadanych zgtaszanych po podaniu preparatu Revasc znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Preparatu Revasc nie nalezy podawac¢ osobom z nadwrazliwoscia (uczuleniem) na desyrudyng lub
ktorykolwiek sktadnik leku, kobietom w ciazy, osobom, u ktorych wystapito niedawno krwawienie,
osobom z cigzkim nadci$nieniem tetniczym lub majacym powazne problemy z watroba lub nerkami
lub chorujacym na serce. Pelny wykaz ograniczen przedstawiono w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Revasc?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zadecydowal, ze korzysci ze
stosowania preparatu Revasc w zapobieganiu zakrzepicy zyl glebokich u pacjentéw poddawanych
operacji wymiany stawu biodrowego lub kolanowego przewazaja nad ryzykiem.

Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Revasc do obrotu.

Inne informacje o preparacie Revasc:

W dniu 9 lipca 1997 r. Komisja Europejska przyznata firmie Canyon Pharmaceuticals Limited
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Revasc wazne na terenie catej Unii Europejskie;j.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniach 9 lipca 2002 r. i 9 lipca 2007 .

Pelne sprawozdanie EPAR dla preparatu Revasc jest dostepne tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2007.

©EMEA 2007 2/2



