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Inhixa (enoxaparin-natrium)
Az Inhixa-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer az Inhixa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Inhixa egy antikoagulans szer (a vérrogok kialakulasat megakadalyoz6 gyodgyszer), amelyet
feln6tteknél alkalmaznak az aldbbi esetekben:

e vénas tromboembolizacio (a vénakban kialakuld vérrogok, amelyek elzarjak a véraramlas atjat)
megeldzésére, kilontsen olyan betegeknél, akik m{itéten esnek at vagy a vérrogok nagyobb
kockazatanak vannak kitéve, mivel betegség miatt dgyhoz kotottek;

e mélyvénas trombdzis (MVT, amelynél a vérrog a mélyvénakban alakul ki, altaldban a labban) és
tiidéembdlia (PE, a tlid6t ellatd erekben taldlhatd vérrog) kezelésére;

e MVT és PE kezelése aktiv daganatos betegségekben szenved6 betegeknél, valamint ezen
véralvadasi problémak ismételt kialakuldsanak megakadalyozasa;

e instabil angina (a mellkasi fajdalom sulyos tipusa, amelyet a sziv vérellatasanak problémai
okoznak) kezelése;

e miokardidlis infarktus (szivroham) bizonyos tipusainak kezelése;

e a vérrogképzddés megelGzése, ha a vér hemodializis késziiléken keresztlil terjed a toxikus anyagok
eltavolitédsa céljabol.

Instabil angina és szivroham kezelése soran az Inhixa-t aszpirinnel (acetilszalicilsavval) egyUtt adjak.

Az Inhixa hatdanyaga az enoxaparin-natrium, és ,hasonlo bioldgiai gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az
Inhixa nagymértékben hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai
gyogyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). Az Inhixa referencia-gydgyszere a Clexane. A hasonld
bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni az Inhixa-t?

Az Inhixa-t altalaban a bér ala adott injekcidban alkalmazzak, bar a szivroham egyik tipusa, az
ugynevezett akut ST-elevaciés miokardidlis infarktus (STEMI) esetén el6szor vénas injekcidként adjak
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be, illetve a hemodializis késziilékekben a vérrogok kialakuldsanak megakadalyozasa céljabdl
koézvetlenll a vért szallitd csGbe juttatjak be. A gydgyszer dozisa és a kezelés idGtartama, valamint az,
hogy egyéb gydgyszerekkel egylitt adjak-e, attdl a betegségtdl fligg, amelynek megel6zésére vagy
kezelésére alkalmazzak. Sulyosan karosodott vesefunkcidju betegek esetében mddositani kell az
adagot.

A készitmény csak receptre kaphatd. Az Inhixa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Inhixa?

Amikor vérrogok alakulnak ki a vérereken beliil, azok korlatozhatjak a szervek, koztlik a sziv
vérellatasat. Az Inhixa hatdanyaga, az enoxaparin az antikoagulans gydgyszerek egyik csoportjaba, az
ugynevezett ,alacsony molekulasulyd heparinok” k6zé tartozik. Az enoxaparin fokozza az antitrombin
111, egy természetes anyag hatasat, amely a vér alvadasi faktorait szabalyozza és hozzajarul annak
megakadalyozasahoz, hogy a vér a szervezeten belll megalvadjon. Ez segit megallitani az Gj vérrogok
kialakulasat és kontrollalni a meglévéket.

Milyen el6nyei voltak az Inhixa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Inhixa-t és a Clexane-t 6sszehasonlité laboratoriumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az Inhixa
hatdanyaga rendkivil hasonlé a Clexane hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében.

Ezenfellil egy, 20 egészséges egyénnel végzett vizsgalat azt igazolta, hogy a két készitmény azonos
adagja bor ala adott injekcidoban alkalmazva hasonlé hatast valtott ki a véralvadasi faktorokra.
Kiilonb6z6 mérészamokat hasznaltak, amelyek tlikrozik a gydgyszer hatdasmddjat a szervezetben.

A vallalat tovabba publikalt vizsgalatokbdl szarmazé informacidkat nyujtott be, amelyek az enoxaparin
elény6s hatasat mutattak a vérrogok megel6zésében és kezelésében.

Mivel az Inhixa hasonld bioldgiai gyogyszer, az enoxaparin hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozoan a Clexane-val végzett vizsgalatokat az Inhixa esetében nem sziikséges maradéktalanul
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar az Inhixa alkalmazasa?

Az Inhixa biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekinthet6k a Clexane referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

Az Inhixa leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a vérzés; 100, a
m(tét alatti vérrogképzddés megeldzése céljabdl Inhixa-val kezelt beteg kozll kérilbelll 4 esetében
jelentkezhet sulyos vérzés. Ezenfellil nagyon gyakori (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
majenzimek emelkedett szintje a vérben (lehetséges majproblémak jele).

Az Inhixa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban talalhato.

Az Inhixa nem alkalmazhaté fennalld, sulyos vérzés, sulyos véralvadasi rendellenesség, illetve olyan
betegségek esetén, amelyek novelik a vérzés kockazatat, illetve az abbdl ered6 veszélyeket, példaul
gyomorfekély vagy stroke esetén. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
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Miért engedélyezték a Inhixa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen az Inhixa a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonlé a Clexane-hoz, és hasonld hatassal bir a véralvadasi faktorokra. A két
gyogyszer biztonsagossagi profiljat szintén hasonlénak tartottdk a laboratériumi vizsgalatok alapjan.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
az Inhixa a hatasossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a Clexane.
Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Clexane-hoz hasonléan az Inhixa alkalmazasanak
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és az Inhixa alkalmazésa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

Az Inhixa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

Az Inhixa alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Inhixa alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Inhixa-val kapcsolatos egyéb informacio

septemberszeptember 15-én az Inhixa az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Further information on Inhixa can be found on the Agency’s website:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inhixa

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 04-2022.
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