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Apixaban Accord (apixaban)
Prehled pro pripravek Apixaban Accord a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Apixaban Accord a k cemu se pouziva?

Apixaban Accord je lécivy pfipravek pouzivany k:

e prevenci zilniho tromboembolismu (krevnich srazenin v zilach) u dospélych, ktefi podstoupili
nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu,

e |écbé a prevenci rekurence (opétovného vyskytu) zilniho tromboembolismu u déti ve véku od 28
dnll do méné nez 18 let,

e |éCbé hluboké Zilni trombozy (krevnich srazenin v hluboké Zile, obvykle v dolni koncetiné) a plicni
embolie (srazenin v krevni cévé zasobujici plice) u dospélych a k prevenci jejich rekurence,

e prevenci cévni mozkové ptihody (zplsobené krevnimi srazeninami v mozku) a krevnich srazenin
v dalsich organech u dospélych s fibrilaci sini (nepravidelnymi rychlymi stahy hornich srdecnich
komor). PouZiva se u pacientd s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou jiz v minulosti
prodélana cévni mozkova prihoda, vysoky krevni tlak, diabetes, srdecni selhani nebo vék nad 75
let.

Pripravek Apixaban Accord obsahuje I&Civou latku apixaban.

Pfipravek Apixaban Accord je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Apixaban Accord obsahuje
stejnou lé¢ivou latku a ucinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni I1&¢ivy pFipravek", ktery je v EU jiz
registrovan, a sice pripravek Eliquis. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Apixaban Accord pouziva?

Vydej pripravku Apixaban Accord je vazan na |Iékarsky predpis. Je k dispozici ve formé tablet, granuli
v tobolkach, které Ize otevfit, a ve formé potahovanych granuli v saccich pro pfipravu suspenze
podavané Usty.

U dospélych zavisi davka na Gcelu, k némuz se pripravek pouziva, a na véku, funkci ledvin a hmotnosti
pacienta. U pacientd, ktefi podstoupili ndhradu ky&elniho nebo kolenniho kloubu, by méla byt Ié¢ba
pripravkem Apixaban Accord zahajena 12 aZ 24 hodin po operaci. LéCba se uziva dvakrat denné,
obvykle po dobu vice nez jednoho mésice (32 az 38 dni) po provedeni nahrady kycelniho kloubu nebo
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po dobu 10 aZ 14 dnl po provedeni nahrady kolenniho kloubu. Vy$3i davka ptipravku Apixaban Accord
je doporucena pro pacienty s fibrilaci sini s rizikem mrtvice nebo krevnich srazenin.

V rémci lécby hluboké zilni trombdzy a plicni embolie u dospélych se prvni tyden uziva vyssi davka
pfipravku Apixaban Accord dvakrat denné a nasledné nizsi ddvka nejméné 3 mésice dvakrat denné.
K prevenci rekurence hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie u dospélych se podava nizka davka
dvakrat denné.

K 1é&bé& a prevenci rekurence Zilniho tromboembolismu u déti ve v&ku od 28 dnd do 18 let by podavani
pripravku Apixaban Accord mélo byt zahdjeno poté, co pacient podstoupi nejméné 5 dnd
antikoagulacni 1éCby (fedéni krve) podavané ve formé injekce nebo infuze (kapani do zily). Pfipravek
Apixaban Accord se podava dvakrat denné; davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Apixaban Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pfFipravek Apixaban Accord plsobi?

U pacientl podstupujicich operaci za G&elem nahrady kycelniho & kolenniho kloubu, ktefi nedavno
prodélali Graz nebo jsou upoutani na 10zko, je vysoké riziko tvorby krevnich srazenin v Zildch. Pokud se
tyto srazeniny premisti do jiné casti téla, napfiklad do plic, mohou byt nebezpecné, a dokonce vést

k Gmrti. Podobné pacientlm s fibrilaci sini hrozi vysoké riziko tvorby sraZenin v srdci, které se mohou
dostat az do mozku, kde mohou zp{sobit cévni mozkovou piihodu.

Léciva latka v pfipravku Apixaban Accord, apixaban, je ,inhibitor faktoru Xa“. To znamena, Ze blokuje
faktor Xa, coz je enzym, ktery se podili na tvorbé trombinu. V procesu srazeni krve hraje trombin
klicovou roli. Blokovanim faktoru Xa snizuje apixaban hladinu trombinu v krvi, ¢imz snizuje riziko
tvorby krevnich srazenin v tepnach a zilach.

Jak byl pripravek Apixaban Accord zkouman?

Studie ptinosl a rizik Ié&ivé latky ve schvalenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim légivym
pripravkem Eliquis, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Apixaban Accord.

Stejné jako u vdech Ié¢ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality pripravku Apixaban Accord.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pfipravek ,bioekvivalentni® s referené¢nim
IéCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny léCivé
latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Apixaban Accord?

Jelikoz pripravek Apixaban Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim IéCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho IéCivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Apixaban Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, Ze pripravek Apixaban Accord je srovnatelny s pfipravkem Eliquis. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u prFipravku Eliquis pfinosy pFipravku Apixaban Accord prevysuji
zjisténa rizika, a mze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Apixaban Accord (apixaban)
EMA/296798/2020 strana 2/3



Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Apixaban Accord?

Spolednost, kterd pripravek Apixaban Accord dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim,
u nichz se oCekava, Ze budou pfipravek Apixaban Accord predepisovat, edukacni materialy

s informacemi o tom, jak zvladat riziko krvaceni v priib&hu Ié¢by. Pacientim Ié¢enym piipravkem
Apixaban Accord nebo osobam, které o né pecuji, bude navic vydana karta pacienta s informacemi
o bezpecnosti IéCivého pripravku.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a ptibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Apixaban Accord, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Apixaban Accord prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Apixaban Accord jsou peclivé hodnoceny a jsou
u¢inéna vegkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Apixaban Accord

Pfipravku Apixaban Accord bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
23. Cervence 2020.

Dalsi informace o pripravku Apixaban Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lé¢ivém pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v roce 08-2025.
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