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Inhixa (enoxaparinum natricum)
Prehled pro pripravek Inhixa a proc byl pfripravek registrovan v EU

Co je pripravek Inhixa a k cemu se pouziva?

Inhixa je antikoagulacni IéCivy pfipravek (lécivy pripravek k zabranéni tvorby krevnich srazenin), ktery
se pouziva u dospélych k:

e prevenci Zilniho tromboembolismu (krevnich sraZenin, které se tvoii uvniti Zil a brani pritoku
krve), a to zejména u pacientd podstupuijicich chirurgicky zakrok nebo u pacientl s vys$&im rizikem
vzniku krevnich srazenin vzhledem k tomu, Ze jsou v disledku onemocné&ni upouténi na IGzko,

e |éCbé hluboké Zilni trombdzy (krevni srazeniny v hluboké Zile, obvykle v dolni koncetiné) a plicni
embolie (krevni srazeniny v krevni cévé zasobujici plice),

o 1é¢bé hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie u pacientd s aktivnimi nddorovymi onemocnénimi
a k prevenci opakovaného vyskytu téchto potizi se srazlivosti krve,

o |é&bé nestabilni anginy pectoris (zadvazného typu bolesti na hrudi zplisobeného problémy
s pritokem krve do srdce),

o |é¢bé nékterych typl infarktu myokardu (srde¢niho zachvatu),

o zabranéni tvorby krevnich sraZenin vznikajicich pfi pritoku krve hemodialyza&nim ptistrojem, ktery
slouzi k odstranéni toxickych latek.

PFi 1éCbé nestabilni anginy pectoris a srde¢niho zachvatu se pripravek Inhixa podava spolu s aspirinem
(kyselinou acetylsalicylovou).

Pripravek Inhixa obsahuje IéCivou latku enoxaparin sodny a je to ,biologicky podobny" IéCivy pripravek.
Znamena to, ze pfipravek Inhixa je velmi podobny jinému biologickému Iécivému pFipravku
(,referencnimu léCivému pfipravku®), ktery je jiz v EU registrovan. Referencnim lécivym pfipravkem
pripravku Inhixa je pfipravek Clexane. Vice informaci o biologicky podobnych Iécivych pfipravcich
naleznete zde.

Ve

Jak se pripravek Inhixa pouziva?

P¥ipravek Inhixa se obvykle podava injekci pod k{Zi. AvSak pFi Ié¢bé typu srde¢niho zachvatu zvaného
akutni infarkt myokardu s elevaci ST-segmentu se nejprve podava injekci do zily a za Ucelem
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zabranéni tvorby krevnich srazenin v hemodialyzacnim pfistroji se injekéné pridava pfimo do hadicky,
kterou prochazi krev. Davka, délka podavani léCivého pripravku a to, zda se podava spolu s jinymi
|éCivymi pfipravky, zavisi na onemocnéni, k jehoz prevenci nebo 1é¢bé se pripravek pouziva.

U pacientl se zavaZnou poruchou funkce ledvin je tfeba davky pfipravku upravit.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Inhixa
naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Inhixa plsobi?

Pokud se uvniti krevnich cév vytvofi krevni srazeniny, mohou omezit pritok krve do organd, véetné
srdce. Léciva latka v pfipravku Inhixa, enoxaparin, patfi do skupiny antikoagulancii zvanych
»Nizkomolekularni hepariny". Enoxaparin zvysSuje uUcinek antitrombinu III, pfirodni latky, ktera ridi
koagulacni faktory v krvi a zabranuje srazeni krve uvnitf téla. Tim pomaha zastavit tvorbu novych
krevnich srazenin a kontrolovat ty stavajici.

Jaké prinosy pripravku Inhixa byly prokazany v prlibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Inhixa s pfipravkem Clexane vyplynulo, ze 1éCiva latka
v pripravku Inhixa je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce
v pfipravku Clexane.

Kromé toho studie u 20 zdravych osob prokdazala, Ze stejné davky téchto dvou lé&ivych piipravkd
podavanych injekéné pod kizi mé&ly podobny Ucinek na faktory srazeni krve, a to na zakladé rlznych
méfitek, kterd odrazeji zplsob, jakym pripravek plsobi v téle.

Spolecnost rovnéz poskytla informace z publikovanych studii, které dokladaji prinosy enoxaparinu pfi
prevenci a lécbé krevnich srazenin.

Jelikoz pripravek Inhixa je biologicky podobny lécCivy pfipravek, nebylo pro néj tfreba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti enoxaparinu, které jiz byly provedeny pro pripravek Clexane.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Inhixa?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Inhixa a na zakladé vSech provedenych studii jsou nezadouci
ucinky tohoto pFipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky referencniho l1éc¢ivého
pfipravku Clexane.

Nejcast&j$im nezadoucim G¢inkem pripravku Inhixa (ktery mize postihnout vice neZ 1 osobu z 10) je

hemoragie (krvaceni), pricemz u priblizné 4 osob ze 100, kterym byl pfipravek Inhixa podavan

k zabranéni tvorby krevnich srazenin b&hem chirurgického zakroku, se mdZe objevit zdvazné krvaceni.
Velmi &asté (mUze postihnout vice neZ 1 osobu z 10) je rovnéZ zvy$eni hladin jaternich enzym{ v krvi
(zndmka moznych potizi s jatry).

UplIny seznam nezadoucich Gcink{ hldSenych v souvislosti s pfipravkem Inhixa je uveden v piibalové
informaci.

Pfipravek Inhixa nesmé&ji uzivat pacienti s aktivnhim zavaznym krvacenim, zavaznymi poruchami
srazlivosti krve nebo onemocnénimi, kteréd zvysuji riziko, ze dojde ke krvaceni, nebo riziko vyplyvajici
z krvéceni, jako jsou zalude¢ni vitedy nebo cévni mozkova prihoda. Uplny seznam omezeni je uveden
v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Inhixa registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé prFipravky bylo prokazano, ze pripravek Inhixa vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu

a biologickou aktivitu jako pfipravek Clexane a ma stejny Gcinek na faktory srazeni krve. Rovnéz
bezpeé&nostni profily obou lé&ivych piipravkd byly na zakladé laboratornich testl povazovany za
podobné.

VsSechny tyto Udaje byly povazovéany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze se pfipravek Inhixa, pokud
jde o G¢innost a bezpednost, bude ve schvalenych pouzitich chovat stejnym zplsobem jako piipravek
Clexane. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Clexane pfinosy pfipravku
Inhixa prevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Inhixa?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Inhixa, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Inhixa prib&Zné sledovany. Podezfeni
na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Inhixa jsou peclivé hodnocena a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Inhixa

Pripravku Inhixa bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. zafi 2016.

Dalsi informace o pripravku Inhixa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inhixa.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2022.
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