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Apixaban Accord (apixaban)
Az Apixaban Accord-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer az Apixaban Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Apixaban Accord az alabbi esetekben alkalmazott gydgyszer:

e avénas tromboembdlia (VTE, vérrogképz6dés a vénakban) megel6zésére csip6- vagy
térdprotézismditéten atesett feln6tteknél;

e a VTE kezelésére és kiljulasanak megel6zésére gyermekeknél 28 napos kortdl 18 éves korig;

e mélyvénas trombodzis (egy mélyvénaban, altaldban a labban kialakuld vérrég) és tiidéembdlia
(vérrog a tudot ellatd erekben) kezelésére felnGtteknél, valamint ezen betegségek kitjulasanak a
megel6zésére;

e asztrok (az agyban képz6dé vérrogok okozta allapot) és a mas szervekben térténd
vérrogképzédés megelézésére pitvarfibrillacioban (a sziv fels6 kamrainak szabalytalan, gyors
0sszehlzddasai) szenvedd feln6ttnél. A gydgyszert azoknal a betegeknél alkalmazzak, akiknél
legalabb egy kockazati tényez6 fennall, példaul kordbban sztrékon vagy szivelégtelenségen estek
at, magas a vérnyomasuk, cukorbetegek, illetve 75 évesek vagy annal idésebbek.

Az Apixaban Accord hatéanyaga az apixaban.

Az Apixaban Accord ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Apixaban Accord ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mddon hat, mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett, Eliquis nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Apixaban Accord-ot?

Az Apixaban Accord csak receptre kaphato. Tabletta, kinyithatd kapszuldkban Iévé granulatum és
tasakokban 1év6, szajon at alkalmazandd szuszpenzid készitésére szolgald bevont granulatum
formajaban kaphaté.

s

betegségtdl fliigg, amelyre a gydgyszert alkalmazzak. Csip6- vagy térdprotézismiitéten atesett
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felnotteknél az Apixaban Accord-kezelést a m(itétet kovetdé 12-24 o6ran belll kell elkezdeni. A
gydgyszert naponta kétszer kell alkalmazni, csipéprotézismitét utan altalaban tébb mint egy hdnapig
(32-38 napig), térprotézismUtét utan pedig 10-14 napig. A sztrok vagy a vérrogképz6édés
kockazatanak kitett, pitvarfibrillacioban szenvedo6 betegek esetében az Apixaban Accord nagyobb
adagja ajanlott.

Mélyvénas trombozis és tidéembdlia kezelése esetén felnbtteknél az els6é héten naponta kétszer az
Apixaban Accord nagyobb adagjat, ezt kovetéen pedig legaldbb 3 honapon keresztlil naponta kétszer
alacsonyabb adagot kell alkalmazni. A mélyvénas trombdzis és a tidéembolia kitjuldsanak
megeldzésére felnGtteknél naponta kétszer alacsony adagot kell alkalmazni.

A VTE kezelésére és kiljulasdnak megeldzésére gyermekeknél 28 napos kortdl 18 éves korig az
Apixaban Accord alkalmazdasat azutan kell megkezdeni, hogy a beteg legaldbb 5 napig, injekciéban
vagy infuzidban adott véralvadasgatlo (vérhigitd) terapiaban részesult. Az Apixaban Accord-ot naponta
kétszer kell alkalmazni; az adag a beteg testsulyatdl fligg.

Az Apixaban Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Apixaban Accord?

A csip6- vagy térdprotézism(itéten ates6, a kézelmultban traumat szenvedett vagy agyhoz kotott
betegek esetében nagy a vénakban a vérrogképz6dés kockazata. Ez veszélyes, sOt haldlos is lehet, ha
a vérrogok eljutnak a szervezet mas részébe, példaul a tidébe. Ehhez hasonldan, a pitvarfibrillacioban
szenvedl betegeknél nagy a kockazata annak, hogy a szivben vérrogok képzddnek, amelyek az agyat
elérve sztrdokot okozhatnak.

Az Apixaban Accord hatéanyaga, az apixaban, egy ,Xa-faktor gatlé”. Ez azt jelenti, hogy gatolja az Xa-
faktort, amely a trombin képzésében részt vevé enzim. A trombin kdézponti szerepet télt be a
véralvadasi folyamatban. Az apixaban az Xa-faktort gatolva csékkenti a vér trombinszintjét, ezaltal
csokkenti a vérrogok kialakuldsanak kockazatat az artéridkban és a vénakban.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Apixaban Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Eliquis-szel, igy ezeket az Apixaban Accord esetében nem
szliikséges megismételni.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat az Apixaban Accord minGségére vonatkozo vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elényokkel és kockazatokkal jar az Apixaban Accord alkalmazasa?

Mivel az Apixaban Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték( a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Apixaban Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen az
Apixaban Accord 8sszehasonlithaténak bizonyult az Eliquis-szel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
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véleménye, hogy az Eliquis-hez hasonldéan az Apixaban Accord elényei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet®.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Apixaban Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Apixaban Accord-ot forgalmazd vallalat oktatéanyagokat fog biztositani a kezelés alatti vérzés
kockazataval kapcsolatban az Apixaban Accord-ot varhatéan felird egészségligyi szakemberek
szamara. Emellett az Apixaban Accord-dal kezelt betegek vagy gondozdik egy betegfigyelmeztet6
kartyat kapnak, amely a gydgyszer biztonsagossagara vonatkozo informaciokat tartalmazza.

Az Apixaban Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatoban.

Az Apixaban Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Apixaban Accord alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Apixaban Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

2020. julius 23-an az Apixaban Accord az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Apixaban Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. A referencia-gydgyszerre
vonatkozé informacié szintén megtalalhaté az Ugyndkség honlapjan.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 08-2025.
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