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EPAR, sazetak za javnost

Eptifibatide Accord
eptifibatid

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesc¢a o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za lijek Eptifibatide
Accord. Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te
uvjete za njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o koristenju lijeka Eptifibatide
Accord.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Eptifibatide Accord procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite
se svojem lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Eptifibatide Accord i za 5to se koristi?

Eptifibatide Accord je lijek koji se koristi za spreCavanje sréanog udara u odraslih. Primjenjuje se u
sljedec¢im skupinama:

e U bolesnika koji imaju nestabilnu anginu (bol u prsima uzrokovana slabim protokom krvi do srca,
koja se moze javiti pri mirovanju ili bez nekog ocitog uzroka);

e U bolesnika koji su ve¢ imali infarkt miokarda bez formiranog Q zupca (vrsta sr¢anog udara), s
bolovima u prsima u posljednja 24 sata i s abnormalnostima na elektrokardiogramu (EKG-u) ili
znakovima src¢anih problema u krvi.

Eptifibatide Accord daje se zajedno s aspirinom i nefrakcioniranim heparinom (drugi lijekovi koji
sprecavaju krvne ugruske).

Bolesnici za koje postoji najveca vjerojatnost da c¢e imati koristi od lijeCenja lijekom Eptifibatide Accord
jesu bolesnici s visokim rizikom od sréanog udara tri do Cetiri dana nakon pocetka akutne (iznenadne)
angine. To ukljucuje bolesnike koji imaju perkutanu transluminalnu koronarnu angiografiju (PTCA,
vrsta operacije kojom se Ciste arterije koje opskrbljuju srce).

Lijek sadrzi djelatnu tvar eptifibatid.
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Eptifibatide Accord je ,genericki lijek”. To znaci da je Eptifibatide Accord sli¢an ,referentnom lijeku” koji
je ve¢ odobren u Europskoj uniji (EU) pod nazivom Integrilin. Vise informacija o generickim lijekovima
potraZite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Eptifibatide Accord koristi?

Eptifibatide Accord propisuje lijecnik s iskustvom u lijeCenju sréanih udara i angine te se izdaje samo
na lijecnicki recept. Dostupan je u obliku otopine za infuziju (drip) koja se daje u venu.

Preporucena je doza 180 mikrograma po kilogramu tjelesne tezine, koja se daje injekcijom u venu §to
prije nakon postavljanja dijagnoze. Nakon toga se daje kontinuirana infuzija od 2,0 mikrograma/kg u
minuti, $to se nastavlja do najviSe 72 sata, sve do pocetka operacije srca ili otpustanja iz bolnice
(ovisno o tome Sto se prvo dogodi). Ako je bolesnik podvrgnut perkutanoj koronarnoj intervenciji (PCI
ili angioplastika ili kirurski zahvat koji se primjenjuje kako bi se odblokirale suzene koronarne arterije),
infuzija lijeka Eptifibatide Accord moze se nastaviti do najvise 24 sata nakon zahvata, pri cemu lijeCenje
moZze trajati najdulje 96 sati.

Bolesnicima kojima je umjereno smanjena funkcija rada bubrega trebaju primati manju dozu tijekom
infuzije. Eptifibatide Accord ne smije se primjenjivati u bolesnika s ozbiljnim problemima u funkciji rada
bubrega.

Kako djeluje Eptifibatide Accord?

Eptifibatide Accord je inhibitor agregacije trombocita. To znaci da pomaze u sprecavanju sljepljivanja
(agregacije) stanica u krvi koje se nazivaju trombociti. Sljepljivanje trombocita vazan je element
stvaranja krvnog ugruska i, ako se dogodi u krvnim Zzilama koje opskrbljuju srce, moze dovesti do
sr¢anog udara. Djelatna tvar u lijeku Eptifibatide Accord, eptifibatid, zaustavlja sljepljivanje trombocita
blokiranjem proteina glikoprotein I1b/I11 na njihovoj povrsini, koji pomaze u njihovu sljepljivanju. To
smanjuje rizik od stvaranja krvnog ugruska i pomaze u sprecavanju sréanih udara.

Kako je Eptifibatide Accord ispitivan?

Tvrtka je pruzila podatke iz objavljene literature o eptifibatidu. Nisu bila potrebna dodatna ispitivanja
jer je Eptifibatide Accord genericki lijek koji se daje injekcijom i infuzijom u venu i koji sadrzi istu
djelatnu tvar kao i referentni lijek Integrilin.

Koje su koristi i rizici lijeka Eptifibatide Accord?

Buduci da je Eptifibatide Accord genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni
referentnog lijeka.

Zasto je Eptifibatide Accord odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji zakljucio je kako je, u skladu sa zahtjevima

EU-a, potvrdeno da je Eptifibatide Accord usporediv s Integrilinom. Stoga je stajaliSte Odbora da koristi
nadmasuju utvrdene rizike, kao i kod Integrilina. Odbor je preporucio izdavanje odobrenja za primjenu
lijeka Eptifibatide Accord u EU-u.

Eptifibatide Accord
EMA/785824/2015 Stranica 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/hr_HR/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Eptifibatide Accord?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Eptifibatide
Accord. Na temelju tog plana u saZetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku za Eptifibatide Accord
ukljucene su sigurnosne informacije, ukljucujuéi odgovarajuce mjere opreza kojih se zdravstveni
djelatnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom.

Ostale informacije o lijeku Eptifibatide Accord

Cjelovito Europsko javno izvjeSée o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) i sazetak plana upravljanja
rizikom za Eptifibatide Accord nalaze se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Eptifibatide Accord procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svom lijecniku
ili ljekarniku.

Cjelovito izvjeS¢ée EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004104/WC500196681.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004104/human_med_001946.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004104/human_med_001946.jsp
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