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Apixaban Accord (apiksabaani)
Yleistiedot Apixaban Accordista seka siitda, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Apixaban Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Apixaban Accord on laake

e laskimotukoksen (laskimotromboembolia, verihyytymat laskimoissa) ehkdisyyn aikuisilla lonkan tai
polven tekonivelleikkauksen jalkeen

e laskimotukoksen hoitoon ja sen uusiutumisen estamiseen lapsilla, jotka ovat idltdaan 28 paivan ja
18 vuoden valilla

e syvan laskimotukoksen (verihyytyma syvassa laskimossa, yleensa saaressa) ja keuhkoembolian
(verihyytyma keuhkoihin johtavassa verisuonessa) hoitoon ja uusiutumisen ehkaisyyn aikuisilla

e ehkaisemaan aivoverihyytymien aiheuttamaa aivohalvausta ja verihyytymia muissa elimissa
aikuisilla, joilla on eteisvarinaa (epasaanndllisia ja nopeita supistuksia sydamen ylemmissa
kammioissa). Sitd annetaan potilaille, joilla on yksi tai useampia riskitekijoita, kuten aikaisempi
aivohalvaus, korkea verenpaine, diabetes, sydamen vajaatoiminta tai vahintaan 75 vuoden ika.

Apixaban Accordin vaikuttava aine on apiksabaani.

Apixaban Accord on ns. geneerinen valmiste. Tama tarkoittaa sita, etta Apixaban Accord sisaltaa
samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin viitevalmiste Eliquis, joka on jo saanut
myyntiluvan EU:ssa. Lisdtietoja geneerisistd valmisteista on tassa kysymyksia ja vastauksia
sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Apixaban Accordia kaytetaan?

Apixaban Accordia saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Sita on saatavana tabletteina, rakeina
kapseleissa, jotka voidaan avata, ja pinnoitettuina rakeina annospusseissa, joista valmistetaan suun
kautta annettava suspensio.

Aikuisilla annos maaraytyy ladkkeiden kayttdtarkoituksen seka potilaan ian, munuaisten toiminnan ja
painon mukaan. Kaytettaessa Apixaban Accordia lonkan tai polven tekonivelleikkauksen jalkeen
aikuisilla [dakkeen kaytto tulee aloittaa 12-24 tuntia leikkauksen jalkeen. Ladkevalmistetta otetaan
kahdesti vuorokaudessa, yleensa yli kuukauden (32-38 padivan) ajan lonkan tekonivelleikkauksen
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jalkeen tai 10-14 padivan ajan polven tekonivelleikkauksen jalkeen. Eteisvarinapotilaille, joilla on
aivohalvauksen tai verihyytymien riski, suositellaan suurempaa Apixaban Accord -annosta.

Aikuisten syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian hoidossa Apixaban Accordia otetaan suurempi
annos kahdesti vuorokaudessa ensimmaisen viikon ajan, minka jalkeen annetaan pienempi annos
kahdesti vuorokaudessa vahintdan kolmen kuukauden ajan. Syvan laskimotukoksen ja
keuhkoembolian uusiutumisen ehkdisemiseksi aikuisille annetaan pieni annos kahdesti vuorokaudessa.

Apixaban Accordin kaytté laskimotukoksen hoitoon ja uusiutumisen ehkaisyyn lapsilla, jotka ovat
vahintdaan 28 paivan ja alle 18 vuoden ikaisid, on aloitettava sen jalkeen, kun potilas on saanut
vahintaan viisi paivaa veren hyytymista ehkadisevaa hoitoa, joka annetaan injektiona tai infuusiona
(tiputuksena). Apixaban Accordia annetaan kahdesti vuorokaudessa, ja annos maaraytyy potilaan
painon mukaan.

Lisatietoja Apixaban Accordin kaytosta saa pakkausselosteesta, laakariltd tai apteekista.

Miten Apixaban Accord vaikuttaa?

Potilailla, joille tehddan lonkan tai polven tekonivelleikkaus, joilla on askettdginen vamma tai jotka ovat
vuodepotilaana, on suuri verihyytymien muodostumisen riski. Tama voi olla vaarallista ja johtaa jopa
kuolemaan, jos verihyytymat etenevat muualle elimistdssd, kuten keuhkoihin. Myds eteisvarina lisaa
merkittavasti verihyytymien muodostumisen riskia sydéamessa, josta verihyytyma voi kulkeutua
aivoihin ja aiheuttaa aivohalvauksen.

Apixaban Accordin vaikuttava aine apiksabaani on hyytymistekija Xa:n estaja. Tama tarkoittaa sitd,
ettd se estda trombiinin tuotantoon osallistuvan entsyymi Xa:n toiminnan. Trombiini on keskeinen
tekija verenhyytymisprosessissa. Estamalla hyytymistekija Xa:n toiminnan apiksabaani laskee veren
trombiinipitoisuutta ja pienentaa nain verihyytymien muodostumisen riskia valtimoissa ja laskimoissa.

Miten Apixaban Accordia on tutkittu?

Tutkimukset vaikuttavan aineen hyddysta ja riskeista hyvaksytyissa kayttbaiheissa on jo tehty
viitevalmiste Eliquisilld, eika niitd ole tarpeen toistaa Apixaban Accordin osalta.

Yhti6 toimitti virastolle Apixaban Accordin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikista ladkkeista
tehddan. Yhtio teki myos tutkimuksen, joka osoitti ladkevalmisteen olevan biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen nahden. Kaksi |adketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman vaikuttavan aineen pitoisuuden elimistéssa, ja siksi niilld odotetaan olevan sama vaikutus.

Mitka ovat Apixaban Accordin edut ja riskit?

Koska Apixaban Accord on geneerinen valmiste ja biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen
nahden, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Apixaban Accord on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Apixaban Accordin on osoitettu olevan verrattavissa Eliquisiin
Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen ladkevirasto katsoi, etta Eliquisin tavoin Apixaban
Accordin hyédyt ovat tunnistettuja riskejéa suuremmat ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa
EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Apixaban Accordin turvallinen ja tehokas kaytto?

Apixaban Accordia markkinoiva yhti6é toimittaa koulutusmateriaalia terveydenhuollon ammattilaisille,
jotka todenndkodisesti maaraavat tata ladketta potilaille. Koulutusmateriaali siséltaa tietoa
verenvuotoriskista hoidon aikana. Liséksi Apixaban Accordilla hoidettaville potilaille tai potilaiden
hoitajille annetaan potilaskortti, jossa on tietoa ladkkeen turvallisuudesta.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytad noudattaa,
jotta Apixaban Accordin kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Apixaban Accordin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Apixaban Accordin ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Apixaban Accordista

Apixaban Accord sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 23. heindkuuta 2020.

Lisda tietoa Apixaban Accordista saa viraston verkkosivustolta
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. Myds viitevalmisteesta on tietoa viraston
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2025.
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