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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Kengrexal. Objasfiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Kengrexal
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Kengrexal, pacienti by si méli precist pFibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Kengrexal a k cemu se pouziva?

Kengrexal je lé&ivy pFipravek na fedéni krve pouZivany k omezeni vyskytu potizi zplsobenych krevnimi
srazeninami, napf. srde¢niho infarktu. Pouziva se spolecné s aspirinem u dospélych s onemocnénim
véncitych tepen (srdeénim onemocné&nim zplsobenym uzévérem krevnich cév zasobujicich srdce), ktefi
podstupuji perkutanni koronarni intervenci (PCI — chirurgicky vykon pouzivany k odblokovani zazenych
krevnich cév zasobujicich srdce).

PFipravek Kengrexal se podava pacientim, ktefi pted vykonem nebyli 1éeni jinymi 1é&ivymi ptipravky
na redéni krve zvanymi ,inhibitory P2Y.," (klopidogrelem, tikagrelorem ¢&i prasugrelem) uzivanymi
peroralné (Usty) a u kterych neni lIéCba témito léCivymi pripravky mozna ¢i Zadouci.

PFipravek Kengrexal obsahuje 1éCivou latku kangrelor.
Jak se pripravek Kengrexal pouziva?
Pripravek Kengrexal by mél podavat Iékar se zkusenostmi s Ié¢bou onemocnéni véncitych tepen nebo

vykony PCI. Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékafsky predpis a pfipravek by se mél
podavat v nemocni¢nim prostredi.
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Pripravek Kengrexal je dostupny ve formé prasku pro pfipravu injekéniho a infuzniho roztoku (kapani
do zily). Lé¢ba se zahajuje injekci do Zily v davce 30 mikrograml na kilogram télesné hmotnosti,
pri¢emz tato injekce by méla trvat méné nez minutu. Bezprostfedné poté nasleduje infuze rychlosti

4 mikrogramy na kilogram za minutu. Lécba by méla byt zahajena pfed vykonem PCI a infuze by méla
pokracovat po dobu minimalné dvou hodin ¢i do skonceni vykonu, podle toho, co trva déle. Podle
zvazeni lékaire mize infuze pokracovat po dobu az ¢ty hodin. Po ukondeni infuze by pacienti méli byt
prevedeni na peroralni udrzovaci Ié¢bu klopidogrelem, tikagrelorem ¢i prasugrelem.

Jak pripravek Kengrexal ptlisobi?

Léciva latka v pfipravku Kengrexal, kangrelor, je protidestickové léCivo. To znamena, Ze napomaha
branit shlukovani krevnich bunék zvanych krevni desti¢ky a tvorbé srazenin, ¢imz pfispiva k prevenci
dalSiho srdecniho infarktu. Kangrelor brani krevnim destickam ve shlukovani tim, ze znemoznuje
navazani latky nazyvané ADP na jejich povrch. Desticky tak prestavaji byt ,lepivé" a snizuje se riziko
vzniku krevni srazeniny.

Jaké pFinosy pripravku Kengrexal byly prokazany v priibéhu studii?

Pfipravek Kengrexal byl porovnavan s peroralnim klopidogrelem v jedné hlavni studii zahrnujici vice
nez 11 000 dospélych s onemocnénim véncitych tepen, ktefi podstupovali PCI. TéméF vSichni pacienti
uzivali také aspirin a/nebo jiné I&Civé pripravky na fedéni krve. Hlavni méfitko Gcinnosti bylo zalozeno
na poctu pacientd, u kterych byla zaznamenéana ,piihoda®, napf. srdeéni infarkt ¢ srazenina v krevnich
cévach srdce vyzadujici intervenci, nebo ktefi zemreli z jakékoli pfi¢iny do 48 hodin po PCI. Bylo
prokazano, Ze pripravek Kengrexal je pfi snizovani vyskytu téchto pfihod Gcinnéjsi nez peroralni
klopidogrel: pfihodu mélo nebo zemielo 4,7 % pacientl (257 pacientl z 5 470), kterym byl podavan
pripravek Kengrexal, oproti 5,9 % pacientﬁ (322 z 5 469), kterym byl podavan klopidogrel.

Pripravek Kengrexal byl dale zkouman v jedné studii, v niZ byl podavan pred chirurgickym vykonem
pacientdm, ktefi byli v minulosti Ié¢eni peroralnimi Ié¢ivymi pFipravky na fedéni krve. Zpdsob, jakym
byla tato studie naplanovana, nebyl nicméné povazovan za dostatecCny pro prokazani jasného pfinosu
u t&chto pacientd a spole¢nost v ramci Zadosti toto pouZiti nenavrhovala.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kengrexal?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Kengrexal (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
mirné az stfedné tézké krvaceni a dusnost (dychaci potize). Nejzavaznéjsimi nezddoucimi Ucinky
pripravku Kengrexal jsou zavazné a zivot ohrozujici krvaceni a reakce z precitlivélosti (alergické
reakce). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlddenych v souvislosti s piipravkem Kengrexal je uveden
v pribalové informaci.

Pfipravek Kengrexal se nesmi pouzivat u pacientd s aktivnim krvacenim nebo se zvysenym rizikem
krvaceni z dlvodu krvéacivé poruchy, nedavného vétsiho chirurgického vykonu &i Grazu nebo
nekontrolovaného vysokého krevniho tlaku. Nesmi se dale pouzivat u pacientd, ktefi prodélali cévni
mozkovou pfihodu nebo minimrtvici (pfechodnou ischemickou ataku neboli TIA). Uplny seznam
omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Kengrexal schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Kengrexal
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvéalen k pouziti v EU. Bylo prokazano, ze 1écivy
piipravek je prospésny pfi omezovéani potizi zplisobenych krevnimi srazeninami u pacientl
podstupujicich PCI, ktefi pfedtim nebyli IéCeni inhibitory P2Y4,. SkuteCnost, Ze IéCivy pFipravek se
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podava do Zily, je povazovana za vyhodu u pacient(, ktefi nemohou polykat a nemohou uzivat
peroralni 1écbu.

Ohledné bezpecnostniho profilu pfipravku Kengrexal vybor CHMP konstatoval, ze vyskyt krvaceni byl
u pfipravku Kengrexal vyssi nez u klopidogrelu, coz vSak Ize na zakladé vyssi Gcinnosti pripravku
Kengrexal oCekavat a je to vyvazeno skutecnosti, Ze jeho Ucinek odezni rychle po zastaveni infuze.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Kengrexal?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Kengrexal byl vypracovan plan rizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu Udajli o pfipravku a piibalové informace pipravku Kengrexal
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Kengrexal

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Kengrexal platné v celé Evropské unii dne
23. bfezna 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Kengrexal je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Kengrexal naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soucasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003773/WC500180546.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003773/human_med_001852.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003773/human_med_001852.jsp
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