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Xigris
Alfadrotrekogiin (aktiveeritud)

Kokkuvdte tldsusele

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kui b
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovituse é
Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pake%
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p66rduge oma i
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse koh e palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande os

©
Mis on Xigris? X
Xigris on pulber, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni til av lahus). Xigris sisaldab
toimeainet aktiveeritud alfadrotrekogiini.

Milleks Xigrist kasutatakse? :

Xigrist kasutatakse raske sepsisega taiskasvanud patsignti vimiseks. Sepsis on seisund, Kui
bakterid satuvad vereringesse ja tekitavad kahjulik 1t (toksiine). Toksiinid pGhjustavad
patsiendi elundite (suda, kopsud, neerud jt) puud Xigrist kasutatakse lisaks parimale
tavaravile (antibiootikumid, elundeid toetavad %avimid=tavi eriosakonnas jms), kui patsiendil on vélja
kujunenud kahe vdi enama elundi puudulikku rist tuleb kasutada peamiselt siis, kui ravi saab
alustada 24 tunni jooksul alates elund& iKkuse tekkest. Xigris on ette nahtud liihiajaliseks

kasutamiseks.
Seda ravimit saab (ksnes retsepti aluse

Kuidas Xigrist kasutataks

Xigrist tohib kasutada snmmenud arst asutuses, mis on spetsialiseerunud raske sepsisega
patsientide raviks. x

Soovitatav Xigrise

manustada pidevadin

24 mikrogrammi kehamassi kilogrammi kohta tunnis, mida tuleb
ioonina 96 tunni jooksul. Xigrise manustamiseks soovitatakse kasutada
infusioonipumpaiettagada infusiooni kiiruse tapne reguleeritavus. Xigrise manustamist tuleb alustada
48 tunni joh&soovitatavalt 24 tunni jooksul parast elundipuudulikkuse algust.

Kuilag' Xig
Rasepsise korral on probleemiks vere liigne hitibimine, kui trombid (soonesisesed verehtiibed)
vdivad‘takistada oluliste elundite, nditeks neerude ja kopsude verevarustust. Xigris on antikoagulant,
mis takistab vere koagulatsiooni (hiibimist). Xigrise toimeaine aktiveeritud alfadrotrekogiin on védga
sarnane organismis sisalduvale looduslikule antikoagulandile aktiveeritud proteiinile C.
Alfadrotrekogiini valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: seda toodab rakk, millele on lisatud
alfadrotrekogiini teket vbimaldav geen (DNA). Alfadrotrekogiin piirab trombiini (Uks vere
hiubimisteguritest) tekkimist organismis ja samuti vahendab infektsioonist pdhjustatud pdletikku.
Xigrise kasutamisega sepsise ajal vdhendatakse kahjustavate trombide (soonesiseste verehiiivete)
tekke ohtu.
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Kuidas Xigrist uuriti?

Xigrist uuriti kolmes raske sepsise uuringus:

e uuringus PROWESS vdrreldi 1690 patsiendil Xigrist platseeeboga (néiv ravim);

e uuringus ENHANCE manustati Xigrist tile 2000 patsiendile;

e uuringus ADDRESS vdrreldi Xigrist platseeboga ligi 3000 patsiendil, kelle surmarisk oli vaiksem
kui esimeses kahes uuringus.

K®oikides uuringutes registreeriti 28 paeva jooksul surnud patsientide arv.

Milles seisnes uuringute pdhjal Xigrise kasulikkus?
28 péeva jarel oli Xigrise-rihma patsiente surnud véhem kui platseeboriihma patsiente. Xigrise mdju
oli suurem, kui Xigrist manustati 24 tunni jooksul alates elundi puudulikkuse algusest ja kui patsiendil
oli mitme elundi puudulikkus.
Mis riskid kaasnevad Xigrisega? 6
Nagu muudegi antikoagulantide korral, on Xigrise kdige tavalisem kdrvalnaht veritsus. Xi
teatatud korvalndhtude téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.
Xigrist ei tohi kasutada patsiendid, kes v6ivad olla aktiveeritud alfadrotrekogiini, seff&rawimi mis
tahes muu koostisaine v@i veise trombiini (veise teatud verevalk) suhtes Ulitundli
Xigrist ei tohi kasutada patsientidel, kes on alla 18 aasta vanad, kellel on kroi | %
Pd

ajukasvaja voi suurenenud koljusisene rohk, kes saavad suures annuses?e Sa
antikoagulant) voi kellel on seesmine verejooks vdi verejooksu risk. \ Naieliku loetelu leiate

pakendi infolehelt.

Miks Xigris heaks Kiideti? @0

Inimravimite komitee otsustas, et Xigrise kasulikkus on suu@ ellega kaasnevad riskid, ning
soovitas anda ravimi mudgiloa.

Xigris on heaks kiidetud erandkorras. See tdéhendab, €
téielikku teavet. Euroopa Ravimiamet vaatab kdik vi
vajaduse korral uuendab kéesolevat kokkuvc")tgtb.0

kohta ei ole olnud v6imalik hankida
ud uued andmed igal aastal 1&bi ja

<
Mis teavet Xigrise kohta veel oodatakse®
Xigrise tootja teeb lisauuringu, milles v Igrise ohutust ja efektiivsust raske sepsisega
patsientidel.

Muu teave Xigrise kohta

Euroopa Komisjon andis Xi Q’Jgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, ettevottele
mstil 2002. Viis aastat hiljem pikendati midgiluba veel viieks aastaks.

Eli Lilly Nederland B.\\ZZ
L 2
Euroopa avaliku hin \a uande taisteksti Xigrise kohta leiate siit.
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Kokkuv()tte@n uuendus: 10-20009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xigris/xigris.htm
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