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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de-evaluare (EPAR) pentru
Regranex. Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman

(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere
pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Regranex.

Ce este Regranex?

Regranex este un gel care contine substanta activa becaplermina.

Pentru ce se utilizeaza Regranex?

Regranex se utilizeaza impreuna cu alte metode de tratament al plagilor pentru a stimula procesul de
granulatie (vindecare) a ulcerelor cutanate de lunga durata la persoanele diabetice. Regranex se
utilizeaz3 pe ulcere neuropatice cu dimensiuni de maximum 5 cm?. Ulcerele neuropatice sunt cauzate

de o afectiune a unui nerv si nu de o problema de circulatie in zona afectata.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Regranex?

Tratarnentul cu Regranex trebuie initiat si urmarit de un medic cu experienta in tratamentul plagilor
diabetice.

Ulcerul trebuie curatat cu apa sau solutie salina (de sare) inainte de fiecare aplicare de Regranex. Se
aplica apoi un strat de gel pe intreaga suprafata a ulcerelor o data pe zi, folosind un mijloc de aplicare
curat, cum ar fi un tampon de vata. Suprafetele trebuie acoperite apoi cu un pansament de tifon umed
salin pentru a mentine zona umeda in perioada vindecarii ulcerelor. Nu trebuie utilizate pansamente

care nu permit trecerea aerului sau apei.
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Regranex nu trebuie utilizat mai mult de 20 de saptamani si trebuie utilizat intotdeauna in asociere cu
alte metode care ajuta la vindecarea ulcerelor, precum curatarea plagilor si neaplicarea niciunei
presiuni pe plagi in perioada vindecarii lor. Fiecare tub de Regranex trebuie utilizat la un singur pacient.
Regranex trebuie utilizat cu grija pentru a nu contamina gelul cu bacterii. Pentru informadJii
suplimentare, a se consulta prospectul.

Cum actioneaza Regranex?

Substanta activa din Regranex, becaplermina, este o copie a proteinei umane numite factor de crestere
derivat din trombocite-BB. Factorii de crestere sunt proteine care stimuleaza multiplicarea celulara.
Factorii de crestere derivati din trombocite actioneaza pe celulele implicate in vindecarea plégilor.
Becaplermina este produsa printr-o metoda cunoscuta sub denumirea de ,tehnologia ADN-uilui
recombinant”: este obtinut dintr-o levura care a primit o gena (ADN), care o face capabila sa produca
factorul de crestere uman derivat din trombocite-BB. Becaplermina actioneaza la fel ca factorul de
crestere produs in mod natural, stimuland cresterea celulara si de tesut normal pentru vindecare.

Cum a fost studiat Regranex?

Regranex a fost evaluat intr-un studiu principal si trei studii suplimentare care a cuprins adulti diabetici
care avusesera cel putin un ulcer diabetic timp de cel putin opt saptamani. In cadrul studiilor au fost
evaluate in total 922 de ulcere. Regranex a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) si cu lipsa
unui tratament, dar toti pacientii au urmat ingrijirea standard pentru plagi. Principalul indicator al
eficacitatii a fost numarul de ulcere care s-au vindecat comiplet dupa 20 de saptamani.

Ce beneficii a prezentat Regranex pe parcursul studiilor?

Cand s-au analizat impreuna rezultatele tuturor celor patru studii, s-a observat ca Regranex a vindecat
cu 10% mai multe ulcere decat gelul placebo. La pacientii care au folosit Regranex, s-au vindecat 47%
din ulcerele cu dimensiuni mai mici de 5 ¢cm?. Aceasta in comparatie cu 35% cand pacientii au utilizat

gelul placebo si cu 30% cand pacientii au urmat doar tratamentul standard pentru plagi.

Care sunt riscurile asociate cu Regranex?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Regranex (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt infectarea ulcerelor cutanate si celulita (inflamarea tesutului subcutanat).Pentru lista completa a

efectelor secundare raportate asociate cu Regranex, a se consulta prospectul.

Regranex nu se administreaza persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la
becaplermina sau la oricare dintre celelalte ingrediente. Este contraindicat la persoanele despre care se
stie ca suferd de cancer sau care au ulcere infectate.

De ce a fost aprobat Regranex?

CHMP a hotarat ca beneficiile Regranex sunt mai mari decat riscurile sale si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Regranex:

Comisia Europeana a acordat Janssen-Cilag International NV o autorizatie de introducere pe piata
pentru Regranex la 29 martie 1999. Dupa 10 ani, autorizatia de introducere pe piata a fost reinnoita
pentru fnca cinci ani.
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EPAR-ul complet pentru Regranex este disponibil aici. Pentru mai multe informatii referitoare la
tratamentul cu Regranex, a se consulta prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/regranex/regranex.htm



