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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Regranex
bekaplermin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Regranex. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj kK odpordc¢aniam, ako pouzivat liek
Regranex.

€o je liek Regranex?
Liek Regranex je gél, ktory obsahuje ucinnu latku bekaplermin.
Na co sa liek Regranex pouziva?

Liek Regranex sa pouziva spolu s inymi opatreniami v oblasti starostlivosti o ranu na podporu
granulacie (hojenia) chronickych koznych vredov u 0s0b s cukrovkou. Liek Regranex sa pouziva

na lie¢bu neuropatickych vredov s plochou do 5 cm?. Neuropatické vredy sl vyvolané nervovym
ochorenim, a nie poruchami zasobovania krvi do postihnutej oblasti.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Regranex uziva?

Lie¢bu liekom Regranex by mal zacat a sledovat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou diabetickych ran.

Vred by sa mal vydcistit vodou alebo fyziologickym (slanym) roztokom pred kazdou aplikaciou lieku
Regranex. Gél by sa mal nasledne aplikovat vo vrstve na cell plochu vredov raz denne pomocou
¢istého aplikatora, ako je na priklad bavineny tampdn. Miesta by sa mali potom prekryt gézou

navlh¢enou vo fyziologickom roztoku, aby sa tieto miesta pocas hojenia vredov udrziavali vihké. Obvaz
by nemal byt vzduchotesny ani vodotesny.
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Liek Regranex by sa nemal pouzivat dlhsie ako 20 tyzdfiov a mal by sa vzdy pouzivat spolu s ostatnymi
opatreniami, ktoré pomahaju pri hojeni vredov, ako napriklad udrziavanie Cistych vredov
a neaplikovanie Ziadneho tlaku na vredy pocas hojenia. Jednu tubu lieku Regranex by mal uzivat iba

jeden pacient. S liekom Regranex by sa malo manipulovat opatrne, aby nedo$lo ku kontamindacii gélu s
baktériami. DalSie informacie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Ve

Akym sposobom liek Regranex Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Regranex, bekaplermin, je kdpia ludského proteinu nazyvaného dosti¢kovy rastovy
faktor-BB. Rastové faktory su proteiny, ktoré stimuluju bunky, aby sa delili. Dostickové rastové faktory

pbésobia na bunky, ktoré sa podielaju na hojeni ran. Bekaplermin sa vyraba tzv. technoldgiou
rekombinantnej DNA: vyrabaju ho kvasinky, do ktorych bol vlozeny gén (DNA), ktory im umoznuje,
aby vytvarali dostickovy rastovy faktor-BB. Bekaplermin ucinkuje rovnakym spésobom ako prirodzene

vytvoreny rastovy faktor, a to stimulaciou rastu buniek a podporovanim rastu norméineho tkaniva na
hojenie.

Ako bol liek Regranex skiimany?

Liek Regranex bol skimany v jednej hlavnej studii a troch dalSich Stiidiach. Do nich boli zapojeni
dospeli pacienti s cukrovkou, u ktorych sa vytvoril aspon jeden diabeticky vred pocas obdobia
minimalne dsmich tyzdriov. Studie zahffiali spolu 922 vredov. Liek Regranex sa porovnaval s placebom

(zdanlivym liekom) a so Ziadnou lieCbou, avsak vSetkym pacientom sa rany Standardne osetrili.
Hlavnou mierou ucinnosti bol pocet vredov, ktoré boli po 20 tyzdfioch Uplne vylieCené.

Aky prinos preukazal liek Regranex v tychto stadiach?

Pri porovnani vysledkov vsetkych Styroch stidii sa zistilo, Ze liek Regranex vyliecil o priblizne 10 %
viac vredov ako placebo gél. U pacientov, ktori uzivali liek Regranex, bolo vylieCenych 47 % vredov
mensich ako 5 cm?. Tento Udaj sa porovnaval s 35 % pacientov, ktori dostavali placebo gél, a 30 %

pacientov, ktorym sa rany oSetrovali iba Standardne.

Aké rizika sa spajaji s pouzivanim lieku Regranex?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Regranex (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su infikované
kozné vredy a celulitida (zapal hibkovych tkaniv pod koZou). Zoznam véetkych vedlajsich Gcinkov

pozorovanych pri pouzivani lieku Regranex sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Regranex by nemali pouzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na bekaplermin alebo
na iné zlozky lieku. Liek nesmu uzivat osoby so zistenou rakovinou ani osoby s infikovanymi vredmi.

Preco bol liek Regranex povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Regranex je vacsi nez rizika
spojené s jeho pouzivanim a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku Regranex na trh.

Dalsie informacie o lieku Regranex:

Dna 29. marca 1999 Eurdpska komisia vydala spolocnosti Janssen-Cilag International NV povolenie na
uvedenie lieku Regranex na trh platné v celej Eurdpskej Unii. Platnost povolenia na uvedenie na trh
bola po 10 rokoch prediZena o dalsich pat rokov.
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UpIné znenie spravy EPAR o lieku Regranex sa nachadza tu. Viac informécii o lie¢be liekom Regranex
sa nachadza v pisomnej informdcii pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR).

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2010
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/regranex/regranex.htm



