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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
REFLUDAN

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat’ liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajie si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Refludan?
Refludan je prasok, ktory sa rozpusta, aby sa vytvoril injekény alebo infizny roztok (na kvapkanie do
zily). Obsahuje t¢innt latku lepirudin.

Na ¢o sa liek Refludan pouziva?

Liek Refludan sa pouziva na zabranenie tvorby krvnych zrazenin. Liek Refludan sa pouziva

u dospelych pacientov s trombocytopéniou vyvolatiou heparinom (HIT - urcity druh alergie na heparin,
tromboembolické ochorenie (abnormalnu tvorbu krvnych zrazenin), ktoré je potrebné lieCit’
vpichovanim antitrombotického lieku, zvy<ajne heparinu. Diagndza musi byt’ potvrdena Specifickymi
testami, akym je skuska aktivacie krvriych dosticiek vyvolana heparinom (HIPPA).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Refludan uziva?

Liec¢bu lickom Refludan by mal zac¢at lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou portich koagulacie
(zrazenia).

Odporucana davka je 0,4 mg/kg telesnej hmotnosti vo forme jednej injekcie do Zily, za ktorou
nasleduje davka 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti na hodinu vo forme kontinualnej intravendznej infuzie
pocas dvoch az 10 dni alebo v pripade potreby aj dlhsie. Davky sa musia zniZzit’ u pacientov, ktori
maju problémy s oblickami.

Akym sposobom liek Refludan uc¢inkuje?

Liek Refludan je antitromboticky liek (liek, ktory zabrafiuje zrazaniu krvi). Uginna latka licku
Refludanu je lepirudin, ktory je takmer identicky s hirudinom, antikoagulacnou latkou, ktoru
produkuju pijavice. Lepidurin $pecificky blokuje latku zvanu trombin, ktora ma hlavnt ulohu

v celkovom procese zrazania krvi. Blokovanim trombinu, liek Refludan vyrazne znizuje riziko
tvorenia krvnych zrazenin a tym zabrafiuje naslednym poskodeniam.

Lepidurin sa vyraba tzv. technoldgiou rekombinantnej DNA: vyraba bunka, do ktorej bol vloZeny gén
(DNA), a preto moze produkovat’ lepidurin.
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Ako bol liek Refludan skamany?

Liek Refludan bol skiimany v dvoch hlavnych §tadiach, ktoré zahinali 198 pacientov, z toho 125 malo
HIT a trombolické ochorenie. V §tidiach sa skamal pocet pacientov, ktori zomreli, podstapili
amputéciu a nové tromboembolické komplikacie (spojené so zrazanlivostou). V §tidiach sa liek
Refludan neporovnaval s inymi druhmi liecby, preto sa vysledky posudzovali na zadklade minulych
kontrol (ocakéavané vysledky u nelieCenych pacientov na zéklade predoslych studif).

AKY prinos preukazal liek Refludan v tychto Studiach?

Pocas obdobia studie, 9 % pacientov zomrelo (11 z 125), 6 % podstupilo amputaciu (7 z 125) a 10 %
malo tromboembolické komplikacie (12 z 125). Pri porovnani s predchadzajucimi Studiami, dve Stadie
preukazali vyrazny prinos lieku Refludan pri zniZzovani vyskytu novych tromboembolickych
komplikacii a zvySent mieru prezitia.

AKé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Refludan?

Ako aj pri inych antitrombotikach, najcastejsi vedl'ajsi ucinok lieku Refludan (pozorovany u viac ako
1 z 10 pacientov) je krvacanie. Zoznam vSetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Refludan sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Refludan by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na bivalirudin, iné
derivaty hirudinu alebo iné zlozky lieku. Nesmu ho uzivat’ tehotné a doj¢iace zeriy. Pouzitie lieku sa
neodporuica u pacientov, ktori krvacaju alebo je u nich riziko krvacania z déyvodu nedavnej biopsie,
mozgovej mftvice alebo preto, Ze su starsi ako 65 rokov, okrem inych dévodov. Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Niektori pacienti mozu dostat’ vazny alergicky Sok, ked’ dostanu liek Refludan po druhykrat. Lekari
musia byt pri opakovanej expozicii pacienta tomuto lieku vel'mi opatrni.

Preco bol liek Refludan schvaleny?

Kedze toto ochorenie je vel'mi vazne a zatial’ nejestvuje Ziadna ind G¢inna liecba, Vybor pre lieky na
huméanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Refludan je vac¢si ako jeho rizika spojené s
lie¢bou pacientov, ktori maju HIT a tromboembolické ochorenie. Vybor odporudil udelit’ povolenie
na uvedenie lieku Refludan na trh.

DalSie informcie o lieku Refludan:

Eurépska komisia 13. marca 1997 vydala povolenie na uvedenie lieku Refludan na trh platné v celej
Eurdpskej tnii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola predizena 13. marca 2002 a 13. marca
2007. Drzitelom povolenia na uvedenie na trh je spolocnost’ Celgene Europe Ltd.

Uplné znenie spravy EPAR o licku Refludan sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto saihrnu: 04-2009
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