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Julkinen EPAR-yhteenveto

Angiox
bivalirudiini

Tama teksti on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Angiox-
valmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladketta ja paatynyt
myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon seké suosituksiin Angioxin kédyton ehdoista.

Mita Angiox on?

Angiox on ladke, joka sisaltaa vaikuttavana aineena bivalirudiinia. Se on saatavana kuiva-aineena
injektio- tai infuusioliuoksen (tiputus laskimoon) tekemistéa varten.

Mihin Angioxia kaytetaan?

Angioxia kaytetaan verihyytymien ehkaisemiseen aikuisilla, joille tehdd&n perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide (PCi). Se on ei-kirurginen toimenpide, jolla avataan sydanverisuonten tukoksia.
Kyseessé ovat potilaat, joilla on sydaninfarkti ja siihen liittyvda ST-segmentin nousua (epanormaali
sydankayra eli EKG).

Angioxia kaytetaén myds sellaisten epastabiilia angiinaa (voimakkuudeltaan vaihteleva rintakipu)
sairastavien ja ilman ST-segmentin kohoamista ilmenneen sydaninfarktin saaneiden aikuispotilaiden
hoitamiseen, joille on tarkoitus suorittaa perkutaanisia sepelvaltimotoimenpiteita (PCl) tai sydamen
ohitusleikkaus tai joille annetaan muita laakkeita.

Angioxia kaytetaan yhdessa aspiriinin ja klopidogreelin (verihyytymia ehkaisevia laakkeita) kanssa.
Ladkettd saa vain ladkarin maarayksesta.
Miten Angioxia kaytetaan?

Angioxia saa antaa vain ladkari, jolla on kokemusta sydanpotilaiden ensihoidosta tai sydameen
kohdistuvista toimenpiteista.
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Angioxin annostus ja hoidon kesto riippuvat siitd, miksi sita kaytetadn. Ensimmainen annos annetaan
injektiona suoneen, minka jalkeen annetaan valittomasti infuusio, joka kestaa vahintaan toimenpiteen
ajan. Angiinan tai sellaisen sydéaninfarktin, johon ei liity ST-segmentin kohoamista, vuoksi hoidettavilla
potilailla infuusion kesto riippuu siitd, miten potilasta on tarkoitus hoitaa seuraavassa vaiheessa.
Infuusion antonopeutta on pienennettéva potilailla, joille tehddan perkutaaninen
sepelvaltimotoimenpide ja joilla on keskivaikeita munuaisongelmia.

Lisatietoa on valmisteyhteenvedossa (sisaltyy myos EPAR-arviointilausuntoon).
Miten Angiox vaikuttaa?

Veren hyytyminen voi aiheuttaa ongelmia, kun verihyytymia muodostuu verisuonissa, jolloin ne
vaikeuttavat veren virtaamista tarkeisiin elimiin kuten sydameen ja aivoihin. Angiox on antikoagulantti,
miké& tarkoittaa sit&, etta se estdd veren hyytymista. Angioxin vaikuttava aine bivalirudiini on
synteettinen aine, joka on johdettu hirudiinista, verijuotikkaan (iilimadon) tuottamasta veren
hyytymista estavasta aineesta. Se estaa yhden veren hyytymisprosessiin osallistuvan aineen,
trombiinin, toiminnan. Trombiini on keskeinen tekija veren hyytymisprosessissa. Angioxin kayttd
vahentad huomattavasti verihyytymien kehittymisen riskid. Tama voi pararitaa perkutaanisten
sepelvaltimotoimenpiteiden tehokkuutta seka edesauttaa yllapitamaan veren virtaamista sydameen
angiina- tai sydaninfarktipotilailla.

Miten Angioxia on tutkittu?

Perkutaanisen sepelvaltimotoimenpiteen yhteydessa Angioxia on verrattu toisentyyppisen
antikoagulantin, hepariinin, kanssa kahdessa tutkimuksessa, joihin osallistui lahes 10 000 aikuista.
Hepariinia annettiin yhdessé glykoproteiinin I1b/111a estajan (GPI, toisentyyppinen verihyytymia
ehkéiseva laédke) kanssa, ja joillekin Angioxia saaneille potilaille annettiin myds GPI:ta tarpeen mukaan.
Lahes 4 000:lle naista potilaista suoritettiin perkutaanisia sepelvaltimotoimenpiteita sellaisen
sydaninfarktin hoitamiseksi, johon ei liity ST-segmentin kohoamista.

Paatutkimukseen osallistui ldhes 14 000 aikuista, joilla oli epastabiili angina pectoris tai sellainen
sydaninfarkti, johon ei liity ST-segmentin kohoamista, ja siind verrattiin Angioxia yksindan tai GPI:n
kanssa otettuna hepariinin ja GP!l:n yhdistelméaan.

Kaikissa naissa tutkimuksissa potilaat saivat lisaksi muita ladkkeita kuten aspiriinia ja klopidogreelia
verihyytymien ehkéisemiseksi. Tehon pédaasiallisena mittana oli niiden potilaiden maaran pieneneminen,
jotka saivat iskeemisen tapahtuman (veren vahentyneen virtaamisen aiheuttama ongelma), esimerkiksi
kuolema, sydankohtaus, Kiireellinen revaskularisaatio (verenvirtauksen palauttaminen sydameen) tai
aivohalvaus 30 paivan kuluessa. Tutkimuksissa tarkasteltiin myds suurista verenvuodoista kérsineiden
potilaiden méaaraa.

Mita hyotya Angioxista on havaittu tutkimuksissa?

Molemmissa perkutaanisten sepelvaltimotoimenpiteiden kohteena olleita potilaita koskeneissa
tutkimuksissa Angiox (yksindén tai GPl:n kanssa annettuna) oli yhta tehokasta kuin hepariini annettuna
yhdessé jonkin GPI:n kanssa uusien iskeemisten tapahtumien ehkaisemiseksi. Epéastabiilin angina
pectoriksen tai sellaisen sydaninfarktin, johon ei liity ST-segmentin kohoamista, hoitamisessa GPIl:n
kanssa tai ilman sita Angiox oli yhta tehokas kuolematapausten, sydankohtausten ja
revaskularisaatioiden ehkéisemisessa kuin hepariinin ja jonkin GPl:n yhdistelmé&. Se oli tehokkainta
potilailla, jotka ottivat myds aspiriinia ja klopidogreelia. Suuret verenvuodot olivat Angioxia
kaytettdessa harvinaisempia kuin hepariinia ja GPl:ta kaytettaessa.
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Mita riskeja Angioxiin liittyy?
Angioxin yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin yhdella potilaalla 10:st&) on vahainen verenvuoto.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Angioxin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Angioxia ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) bivalirudiinille, muille hirudiineille tai
Angioxin muille valmistusaineille. Sita ei mydskaan saa antaa potilaille, joilla on hiljattain ollut
verenvuotoa tai joilla on vakava korkea verenpaine, vakavia munuaisongelmia tai sydamen infektio.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Angiox on hyvaksytty?

CHMP katsoi, etta Angiox on hyvéaksyttava korvike hepariinille perkutaanisen sepelvaltimotcimenpiteen
aikana seké epastabiilin angina pectoriksen ja sydéninfarktin hoidossa. Komitea katsoi, ettd Angioxin
hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan myéntamista sille.

Miten voidaan varmistaa Angioxin turvallinen kaytto?

Angioxia valmistava yhtid toimittaa kaikille niille ladkareille, joiden odotetaan méaaraavan Angioxia,
opastus- ja koulutusaineistoa ladkkeen oikeasta kaytdsta, mukaan lukien annostusohjeet.

Muita tietoja Angioxista

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Angioxia
varten 20. syyskuuta 2004.

Angiox-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja

Angiox-hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy my6ds EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 12-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000562/human_med_000647.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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