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Xigris
drotrekogiini alfa (aktivoitu)

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selite&
miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paétynyt suositu

laakkeen kaytosta. @
Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy
arviointilausuntoon) tai ota yhteys laékériin tai apteekkiin. Jos haluat lisatietoa
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myds arviointilaus

toon).

Mita Xigris on? @
Xigris on jauhe, josta tehdaan infuusioliuos (tiputettavaksi laskimgon)SXigrisin vaikuttava aine on
drotrekogiini alfa (aktivoitu). .

L 4
Mihin Xigrisia kaytetaan? @
Xigrisia kaytetadn aikuispotilaiden vaikeaan sepsiksee ina verenkiertoon on paassyt bakteereja,
jotka tuottavat haitallisia aineita (myrkkyj). Myrkysaihetttavat potilaan elinten, kuten sydiamen,
keuhkojen ja munuaisten toimintahairion. Xigrisi@taan parhaan hoitokéytdnnén mukaisen hoidon
— kuten antibioottien, elimid tukevien la&kkeiden ja"€rityisyksikossa annettavan hoidon — lisand, kun
potilaalla on vahintaan kahden elimen toirhi irid. Sita tulisi kayttaa padasiallisesti silloin, kun
hoito voidaan aloittaa 24 tunnin sisélla eli toimintahdirion toteamisesta. Valmiste on tarkoitettu
lyhytaikaiseen kayttoon.

Ladketta saa vain laakarin mééré@

*
Miten Xigrisia kaytetaan?
Xigrisia saa antaa vaik a@sen hoidosta kokemusta saanut 1&d8kéri vaikean sepsiksen hoitoon
erikoistuneissa yksikoissé
Xigrisin suositusan 4 mikrogrammaa kehon painokiloa kohti tunnissa. Se annetaan jatkuvana
infuusiona, jonk on 96 tuntia. Xigris-infuusioon suositellaan kéytettavéksi infuusiopumppua,
jotta voidaan taa infuusionopeuden huolellinen kontrollointi. Xigrisia olisi annettava 48 tunnin
sisdlla, mielth 4 tunnin sisalla ensimmadisen elintoimintahairion toteamisesta.

Miten S vaikuttaa?
A\ sepsikseen liittyy liiallista veren hyytymistd, jolloin verihyytymaét voivat estdé veren paasyn
tarkeiSiin elimiin, kuten munuaisiin ja keuhkoihin. Xigris on antikoagulantti, mika tarkoittaa sen

estavan veren koaguloitumisen (hyytymisen). Xigrisin vaikuttava aine drotrekogiini alfa (aktivoitu)
muistuttaa I&heisesti ihmisen kehossa esiintyvéa luonnollista antikoagulanttia, aktivoitunutta proteiini
C:t4. Drotrekogiini alfa (aktivoitu) valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Sita tuottaa solu, joka
siihen lisatyn geenin (DNA) avulla pystyy tuottamaan drotrekogiini alfaa. Kehossa drotrekogiini alfa
rajoittaa trombiinin (yhden veren hyytymiseen vaikuttavan tekijan) muodostusta ja vahentdd myos
infektion aiheuttamaa tulehdusta. Xigrisin kayttd sepsiksen aikana vahent&a vahingollisten
verihyytymien muodostumisen riskid, ja elinten vaurioituminen vahenee.
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Miten Xigrisia on tutkittu?

Xigrisin tehoa vaikeaan sepsikseen on tutkittu kolmessa tutkimuksessa:

e PROWESS-tutkimuksessa Xigrisia verrattiin lumelddkkeeseen 1 690 potilaalla.

e ENHANCE-tutkimuksessa Xigrisid annettiin yli 2 000 potilaalle.

e ADDRESS-tutkimuksessa Xirrisié verrattiin lumel&dékkeeseen l&dhes 3 000 potilaalla, joiden
kuolemanriski oli alhaisempi kuin kahdessa ensimmaisessa tutkimuksessa olevien potilaiden.

Kaikissa tutkimuksissa tarkasteltiin kuolleisuuden véhenemista 28. paivén jalkeen.

Mita hy6tya Xigrisistd on havaittu tutkimuksissa?

Kuolleisuus oli 28 paivan kohdalla alhaisempi potilailla, joita oli hoidettu Xigrisilla, kuin potilailla,
joille oli annettu lumeldédkettd. Xigrisin vaikutus oli selvempi, kun sit4 annettiin 24 tunnin kuluessa
elintoimintahdirion toteamisesta, ja potilailla, joilla oli monielinhairio.

Mita riskeja Xigrisiin liittyy? &
Xigrisin samoin kuin muidenkin antikoagulanttien yleisin sivuvaikutus on verenvuoto.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Xigrisin ilmoitetuista sivuvaikutuksista. \)
Xigrisia ei saa antaa potilaille, jotka voivat olla yliherkki& (allergisia) drotrekogiini* t
muulle valmistusaineelle tai naudan trombiinille (lehmén proteiinille). Xigrisia ei \

ai jollekin
ntaa alle 18-

vuotiaille potilaille, potilaille joilla on pitkaaikainen maksasairaus, aivokasvaig%ai avopainetta,
potilaille jotka saavat myds hepariinia suurina annoksina (toinen verihyytynfé.ghkaisevé ladke) eiké
potilaille joilla on ollut hiljattain sisdinen verenvuoto tai joilla on siséis nvuodon riski.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Xigris on hyvaksytty? K *
Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Xigriksen hyoty riskejé suurempi, ja suositteli sille

myyntiluvan myontamista.
Xigris on saanut myyntiluvan ns. poikkeuksellisissa ol issa. Tama tarkoittaa, ettei Xigris-
I

valmisteesta ole voitu saada kattavia tietoja. Euroop% evirasto (EMEA) tarkastaa vuosittain
mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja tata envetoa pdivitetadn tarvittaessa.

Mita tietoja Xigris-valmisteesta odotet sg@a saatavan?
Xigrisia valmistava yhtio tekee lisatutki %K , jossa selvitetddn Xigrisin turvallisuutta ja tehokkuutta

i
vaikean sepsiksen hoidossa. @

Euroopan komissio myonsi Nederland B.V. -yhtitlle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntilu Igrisié varten 22. elokuuta 2002. Siitd viiden vuoden kuluttua
myyntilupa uusittiin vii i vuodeksi.

Muita tietoja Xigris-valmist.@

Xigrisia koskeva z-arviointilausunto on kokonaisuudessaan t&ssa.

Tama yb?#\’o on péivitetty viimeksi 10-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xigris/xigris.htm
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