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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
REVASC

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Idkemedlet ska anvéandas.

Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. L&s de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Revasc?
Revasc &r pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning, i en injektionsflaska.
Revasc innehaller den aktiva substansen desirudin.

Vad anvands Revasc for?

Revasc anvands for att forhindra blodproppar hos vuxna efter hoftleds- och knaledsplastik.
Revasc dr avsett for kortvarig anvandning.

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Revasc?

Revasc administreras subkutant (under huden), helst i buken (magen). Behandling med Revasc ska
inledas av en ldkare med erfarenhet av koagulationsstérningar (blodpropp). Den rekommenderade
dosen av Revasc ar 15 mg tva ganger dagligen. Forsta injektionen ges 5 till 15 minuter fore operation
men efter anestesi (sovning), om sadan anvands. Revasc ges darefter tva ganger dagligen i 9 dagar upp
till hogst 12 dagar eller tills patienten kan ga, beroende pa vilket som intraffar forst. Hos patienter med
lever- eller njurproblem ska ldkaren dvervaka blodets koagulationférmaga for att se om doseringen
behover justeras.

Hur verkar Revasc?

Blodproppsbildning kan vara ett problem nér blodflodet stérs pa nagot satt. Revasc ar ett
antikoagulerande medel som hindrar blodet att levra sig och bilda proppar i blodkérlen. Desirudin, den
aktiva substansen i Revasc, ar néstan identiskt med hirudin, det koagulationshimmande d&mne som
framstalls av blodiglar. Desirudin framstalls med en metod som kallas for "rekombinant DNA-teknik”.
Det tillverkas med hjalp av en jast som har fatt ta emot en gen (DNA) som gor att den kan producera
substansen. Det blockerar sarskilt trombin, ett av de amnen som &r involverat i bildandet av
blodproppar. Trombin spelar en central roll nér blodproppar bildas. Genom att anvédnda Revasc under
och efter en hoft- eller kndoperation kan man vésentligt minska risken for att en blodpropp ska bildas i
benens blodkarl (djup ventrombos).

Hur har Revascs effekt undersokts?

Revascs effektivitet som koagulationshammande medel har undersokts i fyra studier med
1 621 patienter som behandlades med Revasc. Revasc jamfordes med ofraktionerad heparin eller
enoxaparin (andra koagulationshammande medel). De viktigaste matten var totalfrekvensen av

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



trombotiska handelser (problem som orsakas av blodproppar) och frekvensen av djup ventrombos
(bildandet av en blodpropp i en av kroppens djupa vener, vanligtvis i ett ben).

Vilken nytta har Revasc visat vid studierna?
Studierna visade att desirudin var effektivare an bada de lakemedel som anvandes som jamforelse nar
det géller att forhindra djup ventrombos efter hoftledsplastik.

Vilka &ar riskerna med Revasc?

De vanligaste biverkningarna med Revasc (upptradde hos 1-10 patienter av 100) ar anemi (ldg mangd
réda blodkroppar), illamaende, sarsekretion (vatskeutsondring fran operationssaret), hypotension (lagt
blodtryck), djup tromboflebit (inflammation i djupa vener som kan orsakas av en blodpropp), feber,
knolar vid injektionsstéllet, hematom (blodansamling i vavnaden), 6dem (vétskeansamling) i benen
samt icke livshotande allergiska reaktioner. Liksom foér Ovriga koagulationsh&mmande medel &r
blodning den vanligast forekommande biverkningen. Nagra patienter kan drabbas av en allergisk
chock nar de far Revasc igen och lakare ska vara mycket forsiktiga nar de aterexponerar en patient for
Revasc eller nagot annat lakemedel som &r jamforbart med hirudin. Forteckningen 6ver samtliga
biverkningar som rapporterats for Revasc finns i bipacksedeln.

Revasc ska inte ges till manniskor som ar 6verkansliga (allergiska) mot desirudin eller nagon av de
andra ingredienserna, som &r gravida, som nyligen har haft en blédning, som har allvarliga problem
med hdogt blodtryck eller allvarlig njur- eller leversjukdom eller som har en infektion i hjartat. En
fullstéandig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Revasc godkants?

Kommittén for humanldakemedel (CHMP) fann att férdelarna med Revasc ar storre an riskerna nér det
galler att forebygga djupa ventromboser hos patienter som genomgatt hoftleds- eller knaledsplastik.
Kommittén rekommenderade att Revasc skulle godkénnas for forsaljning.

Mera information om Revasc:

Den 9juli 1997 beviljade Europeiska kommissionen Canyon Pharmaceuticals Limited ett
godkannande for forséljning av Revasc som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet for
forséljning forlangdes den 9 juli 2002 och den 9 juli 2007.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Revasc finns i sin helhet har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 07-2007.
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