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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condi¢des de utilizacdo do
medicamento.

Se necessitar de informagdo adicional sobre a sua doenga ou o tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informacdo sobre os fundamentos das recomendacGes do CHMP, leia a Discussdo
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é 0 Revasc?

O Revasc é um medicamento apresentado sob a forma de um pd e de um solvente (em frascos) com
gue se prepara uma solucéo injectavel.

O Revasc contém a substancia activa desirudina.

Para que é utilizado o Revasc?

O Revasc é utilizado em doentes adultos para a prevencdo da formacdo de codgulos sanguineos ap6s
uma cirurgia de substituicdo da anca ou do joelho.

O Revasc destina-se a um tratamento de curto prazo.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Revasc?

O Revasc destina-se a administracdo por injeccao subcutanea (sob a pele), de preferéncia no abdémen
(barriga). O tratamento com Revasc deve ser iniciado por um médico com experiéncia em
perturbacdes da coagulacdo sanguinea. A dose recomendada de Revasc é de 15 mg duas vezes ao dia.
A primeira injeccdo deve ser iniciada 5 a 15 minutos antes da cirurgia, mas s6 ap6s a indugdo da
anestesia. Posteriormente, o Revasc é administrado duas vezes ao dia, durante 9 dias e até um maximo
de 12 dias, ou até que o doente consiga andar, conforme o que ocorrer primeiro. Nos doentes com
doenca de figado ou de rins, 0 médico devera monitorizar a actividade de coagulacdo sanguinea, de
modo a verificar se as dosagens necessitam de ser ajustadas.

Como funciona o Revasc?

A coagulacdo do sangue pode revelar-se probleméatica em caso de perturbagdo do fluxo sanguineo. O
Revasc é um anticoagulante, ou seja, evita que o sangue coagule. A desidurina, a substancia activa do
Revasc, é quase idéntica a hirudina, a substancia anticoagulante produzida pelas sanguessugas. A
desidurina é produzida através de um método conhecido como “tecnologia de ADN recombinante”: é
produzida por uma levedura que recebeu um gene (ADN) que a torna capaz de produzir a substancia.
A desirudina bloqueia especificamente uma das substancias implicadas no processo de coagulacéo, a
trombina. A trombina é essencial para o processo completo da coagulacdo do sangue. A utilizacdo de
Revasc durante e ap6s uma cirurgia da anca ou do joelho reduz fortemente o risco de formacdo de um
coagulo nos vasos sanguineos das pernas (trombose venosa profunda).
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Como foi estudado o Revasc?

A eficacia do Revasc como anticoagulante foi avaliada em quatro estudos que envolveram 1621
doentes que receberam Revasc. O Revasc foi comparado com heparina ndo-fraccionada ou com
enoxaparina (outros anticoagulantes). As principais observac6es para avaliacdo foram a taxa global de
eventos trombéticos (problemas causados por coagulos sanguineos) e a taxa de tromboses venosas
profundas (a formacdo de um coagulo sanguineo numa das veias profundas do corpo, habitualmente
na perna).

Qual o beneficio demonstrado pelo Revasc durante os estudos?
Os estudos demonstraram que a desirudina era mais eficaz que ambos os medicamentos utilizados
para comparagdo na prevencao de tromboses venosas profundas apds cirurgia de substituicdo da anca.

Qual é o risco associado ao Revasc?

Os efeitos secundarios mais comuns do Revasc (observados em entre 1 e 10 doentes em 100) sdo
anemia (contagens baixas de glébulos vermelhos), nauseas (enjoos), secrecdo da ferida (supuracao de
liquido de feridas), hipotensdo (tensdo arterial baixa), tromboflebite profunda (inflamacdo das veias
profundas que pode ser causada por um coagulo sanguineo), febre, massa no local de injec¢do
(inchaco nos locais de injeccdo), hematomas (colec¢bes de sangue), edema (inchaco nos membros
inferiores), e reacgOes alérgicas ndo-fatais. Tal como com outros anticoagulantes, um efeito
secundario comum do Revasc sdo as hemorragias (sangramento). Alguns doentes podem desenvolver
um choque alérgico ao receberem Revasc uma segunda vez, pelo que os médicos devem ser muito
cuidadosos ao voltarem a expor o doente a0 medicamento ou a outras hirudinas analogas. Para uma
descrigdo completa de todos os efeitos secundarios comunicados relativamente ao Revasc, consulte o
Folheto Informativo.

O Revasc ndo deve ser utilizado em doentes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a desirudina
ou a quaisquer dos seus outros componentes, em mulheres gravidas, doentes que tenham sofrido
hemorragia recente, doentes com tensdo arterial elevada grave ou doenca hepatica ou renal grave, bem
como em doentes com infeccdo cardiaca. Para a lista completa de restri¢des de utilizacdo, consulte o
Folheto Informativo.

Por que foi 0 aprovado o Revasc?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) decidiu que os beneficios do Revasc sdo
superiores aos seus riscos na prevencdo de trombose venosa profunda em doentes sujeitos a uma
cirurgia de substituicdo da anca ou do joelho.

O Comité recomendou que fosse concedida uma autorizacdo de introdugdo no mercado para 0 Revasc.

Outras informacdes sobre 0 Revasc

Em 9 de Julho de 1997, a Comissdo Europeia concedeu a Canyon Pharmaceuticals Limited uma
Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para 0 medicamento
Revasc. A Autorizacdo de Introducéo no Mercado foi renovada em 9 de Julho de 2002 e em 9 de Julho
de 2007.

O EPAR completo do Revasc pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 07- 2007.
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