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kangrelor

Ez a dokumentum a Kengrexal-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Kengrexal
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Kengrexal alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Kengrexal és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Kengrexal olyan vérhigité gyogyszer, amelyet a vérrogok altal okozott problémak (pl. szivroham)
el6forduldsi gyakorisdganak csokkentésére alkalmaznak. Aszpirinnel egyiitt alkalmazzak olyan,
koronaria artéria betegségben (a sziv vérellatasat biztosité erek elzardédasa altal okozott szivbetegség)
szenvedoé felnétteknél, akik perkutan koronaria intervencion (PCI — a sziv vérellatasat biztositd
OsszeszUklilt erek felszabaditésara alkalmazott mitéti eljaras) estek at.

A Kengrexal-t olyan betegeknek adjak, akiket az eljarast megel6z6en még nem kezeltek mas, a
vérhigité gyogyszerek ,,P2Y12-gatldknak” nevezett csoportjaba tartozd, szdjon at szedhetd szerrel
(klopidogrél, tikagrelor vagy praszugrel), és akiknél a kezelés ezekkel a gydgyszerekkel nem
lehetséges vagy nemkivanatos.

A Kengrexal hatéanyaga a kangrelor.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hogyan kell alkalmazni a Kengrexal-t?

A Kengrexal-t a koszoriér-betegség vagy a PCl-eljarasok kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell alkalmaznia. A gydgyszer csak receptre kaphat6, és kdrhazi kérilmények kozott kell
beadni.

A Kengrexal vénaba adandé oldatos injekciod és infuzié (cseppinfuzié) készitésére alkalmas por
formajaban kaphat6. A kezelést 30 mikrogramm/ttkg-os dozisu, vénaba adott injekcioval kezdik,
amelynek egy percnél rovidebb ideig kell tartania; ezt kdzvetlenil ezutan 4 mikrogramm/kg/perc
sebességli infuzio koveti. A kezelést a PCI-eljaras el6tt kell elkezdeni, és az infuzié beadasat legalabb 2
oran at vagy az eljaras idétartama alatt kell folytatni, attdl fliggéen, hogy melyik a hosszabb. Az
infGzié az orvos megitélése alapjan legfeljebb négy é6ran at folytathaté. Az inflzié beadasanak
végeztével a betegeket szajon at alkalmazott klopidogréllel, tikagrelorral vagy praszugrellel végzett
fenntartd kezelésre kell atallitani.

Hogyan fejti ki hatasat a Kengrexal?

A Kengrexal hatéanyaga, a kangrelor, egy trombocitaaggregacio-gatlo gyodgyszer. Ez azt jelenti, hogy
segit megakadalyozni a vérlemezkének nevezett vérsejtek 6sszetapadasat és a vérrégképzédést,
ezaltal segit megel6zni egy Ujabb szivrohamot. A kangrelor azaltal allitja le a vérlemezkék
Osszetapadasat, hogy gatolja az ADP nevl anyag két6dését a felszinlikon. Ez megakadalyozza, hogy a
vérlemezkék ,ragaddssa” valjanak, ezaltal csokkenti a vérrogképzédés kockazatat.

Milyen elényei voltak a Kengrexal alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat soran, amelyet tébb mint 11 000 koronaria artéria betegségben szenvedd, PCI-n
atesett felnétt bevonasaval végeztek, a Kengrexal-t szdjon at szedett klopidogréllel hasonlitottak
6ssze. Majdnem mindegyik beteg szedett aszpirint és/vagy mas vérhigité gyogyszereket is. A
hatékonysag f6 mértéke azoknak a betegeknek a szaman alapult, akiknél valamilyen ,esemény”,
példaul szivroham Iépett fel, vagy beavatkozast szilkségessé tévo vérrogok alakultak ki a sziv ereiben,
illetve akik mas okbdl, a PCI utan 48 6ran belll elhalaloztak. A Kengrexal hatékonyabbnak mutatkozott
a szajon at szedett klopidogrélnél a kovetkez6 események el6fordulasanak csokkentésében: A
Kengrexal-t kap6 betegek 4,7%-anal (5470 betegbdl 257-nél) 1épett fel valamilyen esemény vagy
kovetkezett be halal, szemben a klopidogréllel kezelt betegek 5,9%-aval (5469 betegbdl 322).

A Kengrexal-t egy olyan vizsgdlatban is tanulmanyoztak, amelyben m(tét el6tt adtak olyan
betegeknek, akiket korabban szajon at alkalmazott vérhigité gyogyszerekkel kezeltek. Ezen vizsgalat
kialakitasanak maédjat azonban nem tartottdk megfelelének ahhoz, hogy egyértelm( elényt lehessen
kimutatni ezeknél a betegeknél, és a vallalat nem torekedett arra, hogy ezt a hasznalatot az
alkalmazas részévé tegye.

Milyen kockazatokkal jar a Kengrexal alkalmazasa?

A Kengrexal leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb egynél jelentkezhet) az enyhe vagy
kozepes mérték(i vérzés és a |égzési nehézségek). A Kengrexal alkalmazasakor el6forduld legsulyosabb
mellékhatasok kdzé a sulyos és életveszélyes vérzés és a tulérzékenységi (allergias) reakciok
tartoznak. A Kengrexal alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

A Kengrexal nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél vérzészavar, a kdzelmultban tortént
jelentésebb mitét vagy sérilés, illetve kezeletlen magas vérnyomas miatt aktiv vérzés vagy a vérzés
fokozott kockazata all fenn. Nem alkalmazhat6 olyan betegeknél sem, akiknek sztrokjuk vagy mini
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sztrokjuk (tranziens isémias attak vagy TIA) volt. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Kengrexal forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,

hogy a Kengrexal alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer

EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. Kimutattak a gyégyszer jotékony hatasat a vérrogok altal

okozott problémak csokkentésére olyan, PCl-n atesett betegeknél, akiket korabban nem kezeltek
P2Y12-gatlokkal. Azt a tényt, hogy a gydgyszert vénaba adjak, hasznosnak tartjak olyan betegeknél,
akiket nyelési problémak miatt nem lehet szdjon at szedhetd szerekkel kezelni.

A Kengrexal biztonsagossagi profiljat illetéen a CHMP megallapitotta, hogy a vérzés el6fordulasi
gyakorisaga a Kengrexal alkalmazasa esetén magasabb volt, mint a klopidogrél alkalmazasa esetén,
a gyogyszer nagyobb hatékonysaga miatt ez varhaté volt, és ezt ellensulyozta az a tény, hogy a
Kengrexal aktivitasa gyorsan eltlint azt kovet6en, hogy az infuziét leallitottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kengrexal biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kengrexal lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazdsanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Kengrexal-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtdjékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetend6, megfelel6 dvintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhaté.

A Kengrexal-lal kapcsolatos egyéb informacio

2015. marcius 23-an az Eurdpai Bizottsag a Kengrexal-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Kengrexal-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az Ugynokség
weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Kengrexal-lal torténo kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003773/WC500180546.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003773/human_med_001852.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003773/human_med_001852.jsp
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