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Integrilin
eptifibatiid

Kokkuvdte tldsusele

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Mis on Integrilin?
Integrilin on ravim, mis sisaldab toimeainena eptifibatiidi. Seda turustatakse infusioonilahusena (veeni
tilgutatav lahus) ja sustelahusena.

Milleks Integrilini kasutatakse?

Integrilini kasutatakse siidamelihase infarkti (sidameataki) ennetamiseks taiskasvanud patsientidel.

Seda kasutatakse jargmiste patsiendirihmade puhul:

e ebastabiilse rinnaangiiniga (muutliku tugevusega valud rinnus) patsiendid;

e patsiendid, kellel juba on esinenud Q-sakita miokardi infarkt (liks stidameinfarkti liike), kui valu
rinnus on taheldatud viimase 24 tunni jooksul ja esinevad EKG muutused vdi on veres taheldatud
stidameprobleemidele viitavaid muutusi.

Integrilini manustatakse koos aspiriini ja fraktsioneerimata hepariiniga (vere hiibimist pérssivad

ravimid).

Kdige tbendolisemalt saavad Integrilinist kasu need patsiendid, kellel on miokardiinfarkti suur oht

esimese 3-4 péeva kestel pérast &geda angiini algust. Sealhulgas ka need patsiendid, kes labivad varase

perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika (PTCA, ahenenud siidamearterite laiendamise
operatsioon).

Seda ravimit saab ksnes retsepti alusel.

Kuidas Integrilini kasutatakse?

Integrilini vbib manustada veeni siidamehaiguste ravis kogenud arst.

Uhe stiste soovituslik annus on 180 mikrogrammi kehakaalu kilogrammi kohta v@imalikult kiiresti
pérast diagnoosi maéramist. Sellele jargneb 2,0 mg/kg minutis pidevinfusioon kestusega kuni 72 tundi
kuni operatsiooni alguseni vdi kuni haiglast véljakirjutamiseni.

Md06duka neeruprobleemiga patsiendid peavad kasutama véiksemat infusiooniannust. Raske
neeruhaigusega patisentidel ei tohi Integrilini kasutada. Patsientidel, kellele tehakse nahakaudse
koronaarse interventsiooni protseduuri (PCI v6i angioplastia, mille eesmérgiks on ahenenud
pargarterite laiendamine), v6ib ravi jatkata kuni 24 tundi pérast operatsiooni. Ravi maksimaalne kestus
on 96 tundi.

Kuidas Integrilin toimib?
Integrilin on trombotsutide agregatsiooni inhibiitor. See aitab ennetada trombide tekkimist
organismis. Veri hulbib teatud vererakkude — vereliistakute — agregatsiooni (kokkukleepumise) tottu.
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Integrilini toimeaine eptifibatiid peatab vereliistakute agregatsiooni, parssides gliikoproteiini llb/I1la
nende pinnal, mis muudab nad kleepuvaks. Integrilin vahendab oluliselt trombide tekke ohtu ja aitab
valtida jargmist stidamelihase infarkti.

Kuidas Inetgrilini uuriti?

Integrilini vorreldi platseeboga (ndiv ravim) uuringus, milles osales 11 000 hospitaliseeritud patsienti,
kellel olid peatse stidamelihase infarkti ndhud vGi kellel juba oli olnud kerge siidamelihase infarkt.
Uhes tiiendavas uuringus vorreldi Integrilini platseeboga 2000 patsiendil, kes labisid perkutaanse
transluminaalse koronaarangioplastika operatsiooni (pargarteritest eemaldati tromb) ja kellele sisestati
stent (lihike toru, mis jaéb arterisse selle sulgumise takistamiseks).

Mdlemas uuringus said patsiendid ka muid trombide teket ennetavaid ravimeid. Efektiivsuse peamine
néitaja oli nende patsiendid arv, kellel oli 30 ravipaeva jooksul stidamelihase infarkt voi kes surid.

Milles seisneb uuringute pdhjal Integrilini kasulikkus?

Esimeses uuringus oli Integrilin platseebost efektiivsem surma ja stidamelihase infarkti ennetamisel 30
péeva jooksul parast manustamist. Ravimi toime oli samalaadne ka teises uuringus. Ravimi peamine
kasulikkus oli jargmiste stidameinfarktide vdhendamises.

Mis riskid kaasnevad Integriliniga?

Integrilini kbige sagedam kdrvalnaht (esinenud enam kui Uhel patsiendil kiimnest) on verejooks, mis
vBib olla raske. Integrilini kohta teatatud kdrvalnahtude taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.
Integrilini ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla eptifibatiidi vGi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes Glitundlikud (allergilised). Seda ei tohi kasutada patsientidel, kellel esineb
verejooksu vdi kellel on verejooksu p6hjustav haigus (insult vdi kbrge vererbhk), ega patsientidel,
kellel on rasked maksa- vOi neeruprobleemid. Piirangute tdieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Miks Integrilin heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Integrilini kasulikkus on varase muokardiaalse infarkti ennetamisel
suurem kui sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Integrilinile mitgiloa.

Muu teave Integrilini kohta

Euroopa Komisjon andis Integrilinile muatgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 1. juulil
1999. Miugiluba pikendati 1. juulil 2004 ja 1. juulil 2009. Miugiloa hoidja on Glaxo Group Ltd.

Euroopa avaliku hidamisaruande téisteksti Integrilini kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 07-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Integrilin/Integrilin.htm
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