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Warszawa 09.06.2010

Wazna informacja dotyczaca bezpieczernstwa
Regranex (Becaplermin) jest przeciwwskazany u pacjentéw z nowotworami zto$liwymi.
Szanowni Paristwo,
Podsumowanie

o Dane dotyczace czestosci wystepowania raka i umieralnosci pochodzace z
retrospektywnych, obserwacyjnych badan wykazaty wzrost umieralnosci z powodu raka u
pacjentéw, u ktérych zastosowano trzy lub wiecej opakowania z bekaplerming.

o U os6b stosujgcych bekaplemmine wykrywano nowotwory ztosliwe w miejscach odlegtych
od miejsca aplikacji produktu zaréwno w trakcie badan klinicznych jak i po dopuszczeniu
produktu do obrotu

« Stosowanie bekaplerminy jest teraz przeciwwskazane u pacjentéw z rozpoznanymi
jakimikolwiek nowotworami zto$liwymi.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Bekaplemmina w potgczeniu z innymi metodami wspomagajgcymi gojenie ran, jest wskazana w
celu pobudzenia procesu ziaminowania, a w konsekwencji gojenia sig¢ gtebokich,
neuropatycznych, przewlektych, owrzodzen cukrzycowych o powierzchni mniejszej lub

réwnej 5 cm®.

Bekaplermmina jest rekombinowanym ludzkim czynnikiem wzrostu pochodzenia ptytkowego
(rhPDGF-BB), ktory ma aktywnos$¢ biologiczng podobng do naturalnie wystgpujgcego czynnika
PDGF, polegajgcg m.in. na pobudzaniu proliferacji komarek i angiogenezy, zaangazowanych w
gojenie sie ran.

Retrospektywne badanie, ktére porownywato czestos¢ wystepowania raka i umieralno$c z
powodu raka posrod 1622 pacjentow, u ktorych stosowano bekaplerming w odniesieniu do
dopasowanej grupy porownawczej 2809 osob, wykazalo zwigkszone ryzyko umieralnosci z
powodu raka u pacjentow, u ktorych zastosowano trzy lub wigcej opakowania z bekaplerming
(wzgledne ryzyko = 5,2 (95% CI 1,6 — 17,6)).

Nie wykazano jednak catkowitego zwigkszenia czestosci wystepowania raka u pacjentow
poddawanych leczeniu bekaplermina.
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U os6b stosujacych bekaplerming wykrywano nowotwory ztosliwe w miejscach odlegtych od
miejsca aplikacji zarowno w trakcie badan klinicznych jak i po dopuszczeniu produktu do obrotu.
Wobec tych danych i znanej aktywnosci biologicznej, zmienit si¢ stosunek korzysci do ryzyka w
tej grupie pacjentow. Bekaplermina jest przeciwwskazana u pacjentow z jakimikolwiek
rozpoznanymi nowotworami ztosliwymi.

Zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego zostaty uzgodnione z kompetentnymi
organami ds. lekéw w UE i sg zaznaczone w dotgczonych dokumentach. Tak jak w przypadku
kazdego leku bezpieczenstwo bekaplerminy pozostaje pod Scistg kontrolg we wspétpracy z
kompetentnymi organami ds. lekow w UE.

Dalsze informacje o zaleceniach dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
Stosowanie bekaplerminy powinno by¢ rozpoczynane i monitorowane przez lekarza (specjaliste
lub nie), ktory ma doswiadczenie w leczeniu owrzodzen pochodzenia cukrzycowego.

Bekaplermina powinna by¢ stosowana zawsze w potaczeniu z wiasciwym opatrzeniem rany, tj.
jej wstepnym opracowaniem chirurgicznym (usunieciem catosci martwiczej i (lub) zakazone;j
tkanki), dodatkowym opracowaniem w razie potrzeby oraz zaleceniem catkowitego zakazu
dzwigania cigzaréw w celu zlagodzenia nacisku na istniejgce owrzodzenie

Jezeli po pierwszych 10 tygodniach ciggtego stosowania bekaplerminy nie stwierdza sie
znaczacych efektow gojenia rany, nalezy ponownie oceni¢ zasadnosc leczenia oraz czynniki
mogace wptywac na ten proces (takie jak zapalenie kosci, niedokrwienie, zakazenie). Leczenie
powinno by¢ kontynuowane maksymainie do 20 tygodni, pod warunkiem stwierdzenia postepow
w procesie gojenia w trakcie okresowej oceny zmian.

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania bekaplerminy znajdujg sie w zatgczonej
Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Ulotka dla Pacjenta zostanie uaktualniona zgodnie ze zaktualizowang Charakterystykg Produktu
Leczniczego.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Przypominamy Panstwu, ze wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania
niepozgdanego nalezy zgtaszac zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéow
leczniczych do:
e Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobéjczych

Wydziat Monitorowania Niepozgdanych Dziatarn Produktow Leczniczych

ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

tel:+48 22 49 21 301

faks:+48 22 49 21 309

ilub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w Polsce:
e Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
ul. ltzecka 24
02-135 Warszawa
Tel.+48 22 237 60 00
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Formularz zgtoszenia niepozgadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane kontaktowe
W przypadku jakichkolwiek pytar w tej sprawie prosimy o kontakt z:

Matgorzata Okupny
Tel: +48 22 237 63 20

Fax: +48 22 237 60 31

mokupny@its.jnj.com

Zataczniki

Zaktualizowana Charakterystyka Produktu Leczniczego (podswietlone zmiany) oraz
Zaktualizowana Ulotka dla Pacjenta (pod$wietlone zmiany)

razami szm
;Zgrzatg Okupny MLJUL
w Zewrjetrznych

Dyrektor ds. Medycznych i Konta
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