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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
REVASC

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

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

Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho osetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Revasc?
Revasc je prasok a rozptstadlo v liekovke, ktora je pripravena na injekény roztok.
Revasc obsahuje u¢innu latku desirudin.

Na ¢o sa Revasc pouziva?

Revasc sa pouziva u dospelych pacientov na zabranenie tvorby krvnych zrazenin po operacnych
zakrokoch, ako je nahrada bedrového kibu alebo kolenného kibu.

Revasc je urceny na kratkodobé pouzivanie.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

AKo sa Revasc uziva?

Revasc je urCeny na subkutanne (podkozné) podanie, podla moznosti v brusnej oblasti. Lie¢bu
Revascom by mal zacat lekar, ktory ma skusenosti s koagulacnymi poruchami (poruchami
zrazanlivosti). Odportcana davka Revascu je 15 mg dvakrat denne. Prva injekcia sa ma podat’ 5 az 15
minut pred operaciou, av$ak az po anestézii. Revasc sa potom podava dvakrat denne 9 dni, najviac
vSak 12 dni, alebo do uplnej mobilizacie pacienta, podla toho, o nastane skor. U pacientov, ktori
maji problémy s pecefiou alebo oblickami, bude lekar sledovat’ zrazanie krvi, aby zistil, ¢i treba
upravit’ davky lieku.

Akym sposobom Revasc ucinkuje?

Zrazanie krvi moze byt problémom, ak sa narusi prietok krvi. Revasc je antikoagulaény liek, ktory
brani zrazaniu krvi. Uginna latka lieku Revasc desirudin, je takmer totozna s hirudinom, ¢o je latka
proti zrazaniu krvi tvorena pijavicami. Desirudin sa vyraba metodou tzv. ,.technologie rekombinantne;j
DNA*. Vyrabaju ho kvasinky, do ktorych bol vlozeny gén (DNA), ktory im umoznuje tvorit’ tito latku.
Desirudin blokuje Specificky jednu z latok zacastnenych na procese zrazania krvi, ktora sa nazyva
trombin. Trombin je ustrednou latkou, pomocou ktorej sa ukoncuje proces zrazania krvi. Pouzitim
Revascu pocas operacie bedrového kibu alebo kolenného kibu sa vyznamne znizuje riziko tvorby
krvnych zrazenin v cievach dolnych koncatin (hlboka zilova tromboza).

Ako bol Revasc skimany?

Utinnost’ Revascu ako antikoagulaéného lieku bol skimany v 4 $tadiach, do ktorych bolo zaradenych
1621 pacientov, ktori dostavali Revasc. Revasc bol porovndvany s nefrakcionovanym heparinom
alebo enoxaparinom (iné antikoagulacné lieky). Hlavné sledované parametre boli celkovy pocet
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trombotickych prihod (krvné zrazeniny, ktoré spdsobili problémy) a pocet pripadov hlbokej zilovej
trombdzy (tvorba krvnej zrazeniny v jednej z hlbokych zil tela, obycajne na dolnych koncatinach).

Aky prinos preukazal Revasc v tychto Stidiach?
Stadie preukazali, ze desirudin bol ucinnejSi v prevencii hlbokej Zilovej trombézy po nahrade
bedrového klbu, nez obidva porovnavané lieky.

AKké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Revasc?

Najcastejsie vedl'ajsie ucinky lieku Revasc (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) s anémia (nizky
pocet cervenych krviniek), nauzea (nevolnost), sekrécia z ran (vytekanie tekutiny z ran), hypotenzia
(nizky krvny tlak), hlboka tromboflebitida (zapal hlbokych Zzil zapriineny krvnou zrazeninou),
horticka, opuch na mieste vpichu injekcie, hematomy (krvné podliatiny), edém (opuch) néh
a alergické reakcie nekonciace sa smrtou.

Tak ako u ostatnych antikoagulacnych liekov, najcastej$im neziaducim ucinkom Revascu je krvacanie.
Niektori pacienti moézu mat’ alergicky Sok, ak dostanu opét’ Revasc a lekari musia byt vel'mi opatrni,
ak pacient dostiva tento lick alebo iny analég hirudinu opakovane. Uplny zoznam vietkych
neziaducich ucinkov hlasenych pri pouzivani Revascu sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Revasc by nemali uzivat’ I'udia s moznou precitlivenostou (alergiou) na desirudin alebo na niektoru
z d’alsich zloziek Revascu, tehotné Zeny a pacienti skrvacanim v nedavnej minulosti, tazkym
zvysenim krvného tlaku alebo so zavaznymi problémami s pecenou ¢i oblickami, pripadne s infekciou
srdca. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov.

Preco bol Revasc schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinos liecku Revasc je va¢si nez jeho
rizika v prevencii hlbokej zilovej trombdzy u pacientov po operacnych zakrokoch, akym je nahrada
bedrového kibu alebo kolenného kibu.

Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie licku Revasc na trh.

DalSie informacie o lieku Revasc:

Dna 9. jula 1997 Eurépska komisia udelila pre Revasc povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurépskej unii spolo¢nosti Canyon Pharmaceuticals Limited. Povolenie na uvedenie na trh bolo
predlzené dia 9. jula 2002 a 9. jula 2007.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Revasc sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 07-2007

©EMEA 2007 22



