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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Angiox
bivalirudin

Ez a dokumentum az Angiox-ra vonatkozo6 eurépai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és az Angiox alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Angiox?

Az Angiox egy bivalirudin nev( hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Oldatos injekci6 vagy (intravénas)
infGzi6 készitésére alkalmas por formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é az Angiox?

Az Angiox-ot vérrogok kialakuldsanak megel6zésére alkalmazzak perkutan koszoriuér-beavatkozason
(PCI), a sziv vérereinek elzarédasat megsziintetd, nem sebészeti beavatkozason atesé betegeknél,
beleértve azokat a betegeket, akik miokardialis infarktuson (szivroham) esnek at ,emelkedd ST-
szegmenssel” (abnormalis jelzés az elektrokardiogramon vagy EKG-n).

Az Angiox-ot instabil anginaban (valtozé sulyossagu mellkasi fajdalmak) vagy ,,.ST-szegmens
emelkedés” nélkiili (az EKG-n megjelend abnormalis kijelzés) miokardidlis infarktusban (szivroham)
szenvedos olyan felnGtt betegek kezelésére is hasznaljak, akik tovabbi beavatkozasra — példaul a PCl-re,
sziv-bypass-ra — varnak, illetve akiknél mas gyoégyszereket alkalmaznak.

Az Angiox-ot aszpirinnel és klopidogréllel (vérrog-képzddést gatldé egyéb gydgyszerek) egyiitt
alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni az Angiox-ot?

Az Angiox-ot csak olyan orvos adhatja be, aki jartas szivproblémas betegek slirg6sségi kezelésében
vagy szivet érint6 beavatkozasokban.

Az Angiox-dozisok nagysaga és a kezelés idGtartama a kezelend6 oktdl fligg. Az els6 ddzist intravénas
injekciéban adjak be, amit azonnali inflzionak kell kévetnie, legalabb a beavatkozas idGtartamaig. Az
anginaval vagy az ST-szegmens emelkedés nélkili miokardidlis infarktussal kezelt betegeknél az
infGzi6é tartama a beteg kezelésének maodjatol fligg. PCl-beavatkozason atesett mérsékelten sulyos
vesebetegeknél az infuzié sebességét cstkkenteni kell.

A tovabbi informacidkat lasd a (szintén az EPAR részét képez0) alkalmazasi eldirdsban!
Hogyan fejti ki hatasat az Angiox?

A vérrogképzbédés akkor lehet probléma, amikor vérrrégok képzédnek a vérerekben és olyan fontos
szervek vérellatasat korlatozzak, mint a sziv és az agy. Az Angiox véralvadasgatlé, ami azt jelenti, hogy
megakadalyozza a vér rogosodését. Az Angiox hatdéanyaga a bivalirudin, egy szintetikus szer, amelyet
eredetileg a piodcak altal termelt véralvadasgatlé anyagbdl, a hirudinbdél nyertek. Ez kifejezetten a
trombint, a véralvadasi folyamatban részt vevé egyik anyagot blokkolja. A trombin kdzponti szerepet
tolt be a véralvadasi folyamatban. Az Angiox alkalmazasa a vérrogképztdés kockazatat jelentdsen
lecsokkenti. Ez az anginas vagy szivrohamon atesett betegek eseteben segiti a véraramlast a sziv
iranyaba, és novelheti a PCl-beavatkozas hatasossagat.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Angiox-ot?

A PCl-beavatkozasnal az Angiox-ot egy masik tipus( véralvadasgatloval, a heparinnal hasonlitottak
ossze, két, 6sszesen mintegy 10 000 feln6tt bevondsaval végzett vizsgalatban. A heparint a glikoprotein
IIb/IIIa gatloval (GPI, egy masik vérrogképzddést gatld gydgyszer) egylitt alkalmaztak, és néhany,
Angiox-szal kezelt beteg — sziikség szerint — GPI-t is kapott. Majdnem 4000 beteget PCl-vel kezeltek
emelkedd ST-szegmenst mutatdé miokardialis infarktus esetén.

Instabil anginaban és S-szegmens emelkedést nem mutatdé miokardialis infarktusban szenved6, tovabbi
kezelésre varo betegeknél a 6 vizsgalat mintegy 14000 feln6tt beteg bevonasaval zajlott és az Angiox
6nalléan vagy GPI-vel egyutt térténd alkalmazasat hasonlitotta 6ssze a GPI és a heparin

A betegek mind a harom vizsgalatban egyéb gyoégyszereket is kaptak a véralvadas meggatolasara, mint
példaul aszpirint és kiopidogrélt. A hatasossag f6 mértéke az ,isémias—eseményen” (cstkkend
véraramlas altal okozott probléma) — beleértve az elhalalozast, szivrohamot, siirg6s revaszkularizaciot
(véraram visszaallitas a sziv iranyaba) és a stroke-ot — 30 nap elteltével atesett betegek szamanak
csOokkenése volt. A vizsgalatok soran azt is tanulmanyoztak, hany betegnél Iépett fel sulyos vérzés.

Milyen elényei voltak az Angiox alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A PCl-beavatkozason étes6 betegeknél végzett mindkét vizsgalatban az Angiox (6nalldan vagy szlikség
esetén GPl-vel egyltt alkalmazva) az Ujabb isémids események megel6zése terén ugyanolyan
hatasosnak bizonyult, mint a GPl-vel kombinacidban alkalmazott heparin. Az instabil angina és az ST-
szegmens emelkedést nem mutaté miokardidlis infarktus kezelésére alkalmazva a GPI-vel vagy anélkul
alkalmazott Angiox az elhaldlozas, a szivrohamok és revaszkulirizacid megel6zésében ugyanolyan
hatasosnak bizonyult, mint a GPl-vel kombinacidban alkalmazott heparin. Az Angiox az aszpirint és
klopidogrélt egyarant szed6 betegeknél bizonyult a leghatékonyabbnak. A salyos vérzés az egyeddl
Angiox-kezelésben részesulteknél ritkabb volt, mint a heparin és a GPl kombinaciéjaval kezelteknél.
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Milyen kockazatokkal jar az Angiox alkalmazasa?

Az Angiox leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézil tébb mint 1-nél jelentkezik) a kisebb vérzés. Az
Angiox alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

Az Angiox nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a bivalirudinnel,
egyéb hirudinokkal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben. Nem szabad alkalmazni
azoknal a betegeknél sem, akiknél az utobbi idOben vérzéses események fordultak eld, illetve akiknek
nagyon magas a vérnyomasa, sulyos veseproblémaban vagy szivszoveti fert6zésben szenvednek. A
korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték az Angiox forgalomba hozatalat?

A CHMP ugy itélte meg, hogy az Angiox elfogadhatdan helyettesiti a heparint a PCI-m(itétek soran,
valamint a nem stabilizalt angina és a miokardialis infarktus kezelésében. A CHMP megallapitotta, hogy
az Angiox alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak az Angiox biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabol?

Az Angiox-ot gyarté vallalat valamennyi, a gyogyszert felird orvos szamara képzést és oktatéanyagokat
biztosit a megfelel6 alkalmazasrdl, beleértve az adagolasra vonatkozd Utmutatasokat is.

Az Angiox-szal kapcsolatos egyéb informacio

2004. szeptember 20-an az Eurépai Bizottsag a Herceptin-re vonatkozdéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Angiox-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Angiox-szal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2012.
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