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Kokkuvote uldsusele

Kengrexal
kangreloor

See on ravimi Kengrexal Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Kengrexali kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Kengrexali kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6drduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Kengrexal ja milleks seda kasutatakse?

Kengrexal on verd vedeldav ravim, mida kasutatakse verehulvetest pdhjustatud probleemide, nagu
sudameinfarkti esinemissageduse vahendamiseks. Seda kasutatakse koos aspiriiniga sudame
koronaartdvega (sudamelihast verega varustavate veresoonte ummistusest péhjustatud
sidamehaigus) taiskasvanutel, kellele tehakse perkutaanne koronaarinterventsioon (kirurgiline
protseduur siidamelihast verega varustavate ahenenud veresoonte ummistuse kdrvaldamiseks).

Kengrexali manustatakse patsientidele, keda ei ole enne protseduuri ravitud muude verd vedeldavate
suukaudsete ravimitega, mida nimetatakse P2Y12 inhibiitoriteks (klopidogreel, tikagreloor vai
prasugreel), ja kelle ravi nende ravimitega ei ole véimalik v8i soovitatav.

Kengrexal sisaldab toimeainena kangreloori.
Kuidas Kengrexali kasutatakse?

Kengrexali peab manustama sidame koronaartdve ravis voi perkutaanse koronaarinterventsiooni
protseduurides kogenud arst. Kengrexal on retseptiravim ja seda tohib manustada ainult haiglaravi
tingimustes.

Kengrexali turustatakse suste- ja infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) pulbrina. Ravi algab
intravenoosse sustiga annuses 30 pg kehakaalu kg kohta ja selle kestus peab olema alla minuti; sellele
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jargneb kohe infusioon kiirusega 4 pg kg kohta minutis. Ravi tuleb alustada enne perkutaanse
koronaarinterventsiooni protseduuri ja infusiooni tuleb jatkata vahemalt kahe tunni jooksul vdi kuni
protseduuri I6puni, olenevalt sellest, kumb kestab kauem. Infusiooni v3ib arsti &ranagemisel jatkata
kuni nelja tunni jooksul. Infusiooni 18pus tuleb patsientidele anda sailitusravi suukaudse klopidogreeli,
tikagreloori vdi prasugreeliga.

Kuidas Kengrexal toimib?

Kengrexali toimeaine kangreloor on trombotstiitide agregatsiooni vastane ravim. See tdhendab, et see
aitab ennetada trombotsiutideks nimetatavate vererakkude agregatsiooni ja verehlivete teket ning
hoida &ra jargmist sidameinfarkti. Kangreloor peatab trombotsuitide agregatsiooni, blokeerides
adenosiindifosfaadi (ADP) kinnitumise trombotsuitide pinnale. See vahendab trombotsuitide
kokkukleepumist ja verehltvete tekke riski.

Milles seisneb uuringute pdhjal Kengrexali kasulikkus?

Kengrexali vorreldi suukaudse klopidogreeliga Uhes pdhiuuringus, milles osales ule 11 000 siidame
koronaartdvega taiskasvanu, kellele tehti perkutaanse koronaarinterventsiooni protseduur. Peaaegu
kdik patsiendid votsid ka aspiriini ja/vdi muid verd vedeldavaid ravimeid. Efektiivsuse pdhinaitaja oli
nende patsientide arv, kellel tekkis interventsiooni ndudev haigusjuht, nt sidameinfarkt vdi suidame
veresoonte verehiltbed, voi kes surid 48 tunni jooksul parast perkutaanse koronaarinterventsiooni
protseduuri mis tahes pdhjusel. Tdestati, et Kengrexal on nende juhtude esinemissageduse
vahendamisel efektiivsem kui suukaudne klopidogreel. Kengrexali saanud patsientide hulgas esines
haigus- ja surmajuhtumeid 4,7%-l (257 patsienti 5470st) vdrreldes 5,9%-ga klopidogreeli saanud
patsientidest (322 patsienti 5469st).

Kengrexali uuriti ka Uhes uuringus, kus seda manustati enne operatsiooni patsientidele, keda oli varem
ravitud suukaudsete verd vedeldavate ravimitega. Selle uuringu Ulesehitust peeti aga mitterahuldavaks
selge kasulikkuse téendamisel nende patsientide jaoks ja ettevdte ei lisanud seda naidustust
taotlusesse.

Mis riskid Kengrexaliga kaasnevad?

Kengrexali kdige sagedamad kdérvalnahud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on kerge ja
mdddukas verejooks ja dispnoe (hingamisraskused). Kengrexali kdige tdsisemad kdrvalnahud on
raske ja eluohtlik verejooks ning ulitundlikkusreaktsioonid (allergia). Kengrexali kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Kengrexali ei tohi kasutada patsientidel, kellel on aktiivhe verejooks vdi veritsushairest vdi hiljutisest
suurest operatsioonist v8i traumast tingitud suurenenud veritsemisrisk vdi ravile allumatu kérge
vererbhk. Seda ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on olnud varem insult v8i mini-insult (transitoorne
isheemiline atakk). Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Kengrexal heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Kengrexali kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. On tdendatud, et ravim on kasulik
verehilvetest pdhjustatud probleemide vahendamisel patsientidel, kellele tehakse perkutaanse
koronaarinterventsiooni protseduur ja keda ei ole varem ravitud P2Y12 inhibiitoritega. Asjaolu, et
ravimit manustatakse veeni, peetakse kasulikuks patsientide jaoks, kes ei saa neelata ega votta
suukaudseid ravimeid.
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Seoses Kengrexali ohutusprofiiliga méarkis inimravimite komitee, et verejooksujuhtude
esinemissagedus oli suurem Kengrexali kui klopidogreeli korral, kuid ravimi suuremat efektiivsust
arvestades oli see eeldatav, ning seda tasakaalustas asjaolu, et infusiooni peatamisel kadus Kengrexali
toime Kiiresti.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Kengrexali ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Kengrexali vBimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Kengrexali omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vbetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Kengrexali kohta

Euroopa Komisjon andis Kengrexali muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
23. martsil 2015.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Kengrexali kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Kengrexaliga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p6drduge oma arsti v0i apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 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
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