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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Eptifibatide Accord. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede lsegemidlet for at kunne anbefale
udstedelse af en markedsfaringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en
praktisk vejledning i, hvordan Eptifibatide Accord bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Eptifibatide Accord, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte din lsege eller dit apotek.

Hvad er Eptifibatide Accord, og hvad anvendes det til?

Eptifibatide Accord er et leegemiddel til forebyggelse af hjerteanfald hos voksne. Det anvendes hos
falgende grupper:

e patienter med brystsmerter, der skyldes darlig blodforsyning til hjertet, og som kan optrsede i hvile
eller uden abenbare udlgsende faktorer (ustabil angina)

e patienter, der allerede har haft et hjerteanfald (myokardieinfarkt) uden Q-tak med brystsmerter de
seneste 24 timer og med forandringer i elektrokardiogrammet eller med blodprgver med tegn pa
hjerteproblemer.

Eptifibatide Accord gives sammen med acetylsalicylsyre og blodfortyndende medicin af typen
ufraktioneret heparin.

Bedst mulighed for gavnlig virkning af Eptifibatide Accord haves af patienter, der har hgj risiko for
hjerteanfald de tre-fire fgrste dage efter pludselig (akut) indsaetten af angina. Til dem hgrer patienter,
der har faet foretaget en operation til forbedring af blodgennemstrgmningen i de arterier, der forsyner
hjertet (perkutan transluminal koronar angiografi (PTCA)).

Leegemidlet indeholder det aktive stof eptifibatid.
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Leegemidlet Eptifibatide Accord er et "generisk leegemiddel”. Det betyder, at Eptifibatide Accord svarer
til et "referenceleegemiddel”, som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU).
Referencelaegemidlet er her Integrilin. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske
leegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Eptifibatide Accord?

Eptifibatide Accord bgr gives af en leege med erfaring i behandling af hjerteanfald og angina og
udleveres kun efter recept. Det fas som infusionsvaeske (til drop) og som injektionsveaeske til
indsprgjtning i en vene.

Den anbefalede dosis er 180 ug/kg legemsveegt, der gives som en indsprgjtning i en vene snarest
muligt efter diagnosen. Dette efterfglges af en konstant infusion af 2,0 pug/kg i minuttet, som
fortseettes i op til 72 timer, indtil patienten udskrives, dog senest til en hjerteoperation begynder. Hvis
patienten far foretaget en angioplastik (PCI, perkutan koronar intervention) for at dbne forsneevrede
koronararterier, kan infusionen af Eptifibatide Accord fortsaettes i op til 24 timer efter operationen,
men ma hgjst vare i 96 timer.

Patienter med moderat nedsat nyrefunktion skal have en lavere dosis under infusionen. Eptifibatide
Accord ma ikke anvendes hos patienter med sveer nyresygdom.

Hvordan virker Eptifibatide Accord?

Eptifibatide Accord heemmer blodpladernes sammenklumpning. Det vil sige, at det forhindrer celler af
typen blodplader i at klumpe sammen. Denne sammenklumpning af blodplader er et vigtigt trin i
dannelsen af en blodprop. Nar det sker i de blodkar, der forsyner hjertet, kan det medfgre et
hjerteanfald. Det aktive stof i Eptifibatide Accord, eptifibatid, forhindrer sammenklumpning af
blodpladerne ved at blokere glykoprotein Ilb/111, som findes pa deres overflade og er med til at fa dem
til at klumpe sammen. Dette mindsker risikoen for blodpropper og forebygger hjerteanfald.

Hvordan er Eptifibatide Accord blevet undersggt?

Virksomheden fremlagde data fra faglitteraturen om eptifibatid. Der var ikke brug for yderligere
undersggelser, da Eptifibatide Accord er et generisk leegemiddel, som gives ved indsprgjtning og
infusion, og som indeholder samme aktive stof som referenceleegemidlet Integrilin.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Eptifibatide Accord?

Da Eptifibatide Accord er et generisk laeegemiddel, antages det at have de samme fordele og risici som
referenceleegemidlet.

Hvorfor er Eptifibatide Accord blevet godkendt?

Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at det i overensstemmelse med EU’s
krav er pavist, at Eptifibatide Accord er sammenligneligt med Integrilin. Det var derfor CHMP's
opfattelse, at fordelene opvejer de identificerede risici som for Integrilin. Udvalget anbefalede, at
Eptifibatide Accord godkendes til anvendelse i EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Eptifibatide Accord?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Eptifibatide Accord anvendes sa sikkert som
muligt. P& baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen
for Eptifibatide Accord, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal
falge.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.

Andre oplysninger om Eptifibatide Accord

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Eptifibatide Accord findes pa
agenturets websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling med Eptifibatide Accord, kan
du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004104/WC500196681.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004104/human_med_001946.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004104/human_med_001946.jsp
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