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Dabigatran etexilate Teval (dabigatran-etexilat)
A Dabigatran etexilate Teva-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi(i gydgyszer a Dabigatran etexilate Teva és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

A Dabigatran etexilate Teva egy véralvadasgatld gydgyszer, amelyet az alabbi esetekben alkalmaznak:

e avénakban a vérrogképzodés megel6zésére olyan felnétteknél, akik csip6- vagy térdizileti
protézism(itéten estek at;

o sztrok (amelyet az agyban taldlhatd vérrég okoz) és szisztémas embdlia (vérrog egy masik
szervben) megel6zésére olyan feln6tteknél, akik ,nem billenty( eredetl pitvarfibrillacionak”
nevezett rendellenes szivverésben szenvednek, és akik esetében Ugy itélik meg, hogy fennall naluk
a sztrok kockazata;

e mélyvénas trombdzis (MVT, egy mélyvénaban, altalaban a labban kialakuld vérrog) és tiidéembolia
(vérrog a tudot ellatoé erekben) kezelésére felnétteknél, valamint ezen allapotok kitjulasanak
megeldzésére;

e a vénakban taladlhatd vérrogok kezelésére és azok Ujboli megjelenésének megel6zésére
gyermekeknél.

A Dabigatran etexilate Teva hatéanyaga a dabigatran-etexilat.

A Dabigatran etexilate Teva , generikus gydégyszer”. Ez azt jelenti, hogy ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza és ugyanolyan mddon hat, mint egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett
Jreferencia-gydgyszer”. A Dabigatran etexilate Teva referencia-gydgyszere a Pradaxa. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

Hogyan kell alkalmazni a Dabigatran etexilate Teva-t?

A Dabigatran etexilate Teva csak receptre kaphatd. A gyogyszert szajon at kell bevenni, és az a beteg
életkoratol fliggéen kiloénb6z6 formakban kaphatd. Az adagolas és a kezelés id6tartama fligg a beteg

'Kordbban Dabigatran etexilate Leon Farma néven ismert

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-generic-medicines_en.pdf

. s

gyogyszert milyen betegség kezelésére alkalmazzak. Gyermekeknél az adag a testtémeguiktdl is fligg.

A vérzés fokozott kockazatanak kitett valamennyi beteget szorosan figyelemmel kell kisérni, és az
orvos csokkentheti a Dabigatran etexilate Teva adagjat.

A kezelés megkezdése el6tt meg kell vizsgdlni a vesefunkcidt, hogy kizarjak a sulyosan csdkkent
vesefunkcidju betegeket, és a kezelés soran Ujabb vizsgalatot kell végezni, ha rosszabbodas gyanuja
merl fel. Amikor a Dabigatran etexilate Teva-t nem-valvularis pitvarfibrillacioban, mélyvénas
trombozisban vagy tiidéembolidban szenvedd betegeknél hosszu tavon alkalmazzak, a vesefunkciét
legalabb évente egyszer ellendrizni kell azoknal a betegeknél, akiknek a vesemikédése enyhe vagy
kézepes fokban beszlkilt vagy akik 75 évnél idésebbek.

A Dabigatran etexilate Teva alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dabigatran etexilate Teva?

A Dabigatran etexilate Teva hatéanyaga, a dabigatran-etexilat, a dabigatran eléanyaga, ami azt jelenti,
hogy a szervezetben dabigatranna alakul at. A dabigatran egy véralvadasgatld, vagyis meggatolja a
vér alvadasat. Egy trombinnak nevezett anyagot gatol, amely fontos szerepet jatszik a véralvadasban.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Dabigatran etexilate Teva-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyulo vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Pradaxa-val, igy ezeket a Dabigatran etexilate Teva esetében
nem sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Dabigatran etexilate Teva minéségére vonatkozd
vizsgalatokat nyUjtott be. A vallalat két vizsgalatot végzett, amelyek igazoltdk a referencia-
gyogyszerrel vald biologiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha
ugyanolyan hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Dabigatran etexilate Teva
alkalmazasa?

Mivel a Dabigatran etexilate Teva generikus gyodgyszer és bioldgiailag egyenértéki a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

A Dabigatran etexilate Teva alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok és a korlatozasok
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Dabigatran etexilate Teva forgalomba hozatalat az
EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Dabigatran etexilate Teva minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékilinek
bizonyult a Pradaxa-val. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Pradaxa-hoz hasonldan a
Dabigatran etexilate Teva elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dabigatran etexilate Teva
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dabigatran etexilate Teva biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

A Pradaxa-val kapcsolatban érvényben 1évé tovabbi intézkedések, mint példaul a kulcsfontossagu
biztonsagossagi informacidkat tartalmazé betegkartya, adott esetben a Dabigatran etexilate Teva-ra
alkalmazandok.

is

A Dabigatran etexilate Teva alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden

mas gydégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dabigatran etexilate Teva alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Dabigatran etexilate Teva-val kapcsolatos egyéb informacio

2024. februar 19-én a Dabigatran etexilate Teva az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A gyodgyszer nevét 2024. augusztus 19-én Dabigatran etexilate Teva-ra valtoztattak.

A Dabigatran etexilate Teva-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség
honlapjan talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-teva. A referencia-
gydgyszerre vonatkozd informacié szintén megtalalhaté az Ugyndkség honlapjan.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 08-2024.
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