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Dabigatran Etexilate Accord (dabigatran-etexilat)
A Dabigatran Etexilate Accord-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Dabigatran Etexilate Accord és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Dabigatran Etexilate Accord egy véralvadasgatlo gyodgyszer, amelyet az alabbi esetekben

alkalmaznak:

a vénakban a vérrogképz6dés megel6zésére olyan felnétteknél, akik csip6- vagy térdizileti
protézism(itéten estek at;

sztrok (amelyet az agyban talalhat6 vérrég okoz) és szisztémas embdlia (vérrog egy masik szervben)
megel6zésére olyan felndétteknél, akik ,nem billentyl eredet(i pitvarfibrillacibnak” nevezett
rendellenes szivverésben szenvednek, és akik esetében ugy itélik meg, hogy fennall naluk a sztrék
kockéazata;

mélyvénas trombodzis (egy mélyvénaban, altalaban a labban kialakulé vérrog) és tlidéembolia
(vérrog a tadot ellaté erekben) kezelésére felnétteknél, valamint ezen allapotok kiGjulasanak
megeldzésére;

a vénakban taldlhaté vérrogok kezelésére és azok U(jboli megjelenésének megeldzésére
gyermekeknél.

A Dabigatran Etexilate Accord ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Dabigatran Etexilate
Accord ugyanazt a hatbanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy, az Eurdpai Uniéban
(EU) mar engedélyezett ,referencia-gyoégyszer”. A Dabigatran Etexilate Accord referencia-gydgyszere a

Pradaxa. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz

dokumentumban talalhaté.

A Dabigatran Etexilate Accord hatéanyaga a dabigatran-etexilat.

Hogyan kell alkalmazni a Dabigatran Etexilate Accord-ot?

A Dabigatran Etexilate Accord felnéttek és 8 évesnél idésebb gyermekek szamara, kapszula
formajaban all rendelkezésre. A gyodgyszert szajon at, naponta egyszer vagy kétszer kell bevenni, a
kezelés idGtartama és az adag pedig attdl fiigg, hogy a gyogyszert milyen betegség kezelésére vagy

megel6zésére alkalmazzak, illetve hogy a beteg milyen mas gydégyszereket szed.
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A kezelés megkezdése el6tt minden beteg esetében vesefunkcié-vizsgalatot kell végezni, hogy kizarjak
azokat a betegeket, akik sulyos foku vesekarosodasban szenvednek. Amennyiben a kezelés alatt a
vesefunkcié romlasa gyanithaté, a vizsgalatot meg kell ismételni. Amennyiben a Dabigatran Etexilate
Accord-ot hosszu tavon alkalmazzak nem billenty( eredet(i pitvarfibrillacioban szenvedd betegeknél,
illetve mélyvénas trombodzisban vagy tidéembdlidban szenved6 betegeket kezelnek vele, a
vesefunkciot legalabb évente egyszer ellendrizni kell, ha a beteg vesem(ikddése enyhe vagy kozepes
fokban besz(ikillt, vagy a beteg 75 év feletti.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.

A Dabigatran Etexilate Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informécidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dabigatran Etexilate Accord?

A Dabigatran Etexilate Accord hatéanyaga, a dabigatran-etexilat, a dabigatran ,eléanyaga”. Ez azt
jelenti, hogy a szervezetben dabigatranna alakul at. A dabigatran egy véralvadasgatlo, vagyis
meggatolja a vér alvadasat. Egy trombin nevl anyagot gatol, amely kdzponti szerepet jatszik a
véralvadasban.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Dabigatran Etexilate Accord-ot?

A hatdéanyag el6nyeire és kockazataira irAnyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Pradaxa-val, igy ezeket a Dabigatran Etexilate Accord esetében
nem szikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Dabigatran Etexilate Accord minGségére vonatkozo
vizsgalatokat nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-
gyogyszerrel valé bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Dabigatran Etexilate Accord
alkalmazasa?

Mivel a Dabigatran Etexilate Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gyogyszer elényeivel és
kockazataival.

A Dabigatran Etexilate Accord alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok és a korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Dabigatran Etexilate Accord forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Az Europai Gyogyszerugynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a
Dabigatran Etexilate Accord minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag
egyenértéklinek bizonyult a Pradaxa-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Pradaxa-
hoz hasonl6an a Dabigatran Etexilate Accord el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és
alkalmazéasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dabigatran Etexilate Accord
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dabigatran Etexilate Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kbvetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre keriiltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

A Dabigatran Etexilate Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informaciokat — hasonléan
minden mas gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dabigatran Etexilate Accord
alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a
biztonsdgos és hatékony alkalmazéas érdekében a szukséges intézkedéseket meghozzak.

A Dabigatran Etexilate Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Dabigatran Etexilate Accord-dal kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurépai Gyogyszerigynokség
honlapjan talalhat6: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-accord. A
referencia-gyogyszerre vonatkozé informacio szintén megtalalhaté az Ugynokség honlapjan.
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