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Rivaroxaban Accord (rivaroxaban)
A Rivaroxaban Accord-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Rivaroxaban Accord és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Rivaroxaban Accord egy antikoagulans szer (a véralvadast gatlé gydgyszer), amelyet felnétteknél
alkalmaznak az alabbi esetekben:

e mélyvénas trombdzis (MVT, egy mélyvénaban, altalaban a Iabban kialakuld vérrdg) és tiidéembdlia
(vérrog a tudot ellato erekben) kezelésére, valamint az MVT és a tiid6éembdlia kiGjulasanak
megeldzésére;

e vénas tromboembdlia (vénakon bellli vérrégképzédés, VTE) megel6zésére olyan betegek
esetében, akik csip6- vagy térdiziletpdtld mitéten esnek at;

o stroke (amelyet az agyban kialakult vérrog okoz) és szisztémas embolizacié (vérrég egy masik
szervben) megel6zésére olyan betegeknél, akik nem billentyl eredetl pitvarfibrillacidoban (a sziv
fels6 Uregeinek szabalytalan, gyors 6sszehlUzodasai) szenvednek;

e aterotrombotikus események (példaul szivinfarktus, stroke vagy szivbetegség miatti halalozas)
megel6zésére a kovetkez6 esetekben:

> akut koszoruér szindréma utan, amikor vérlemezke-aggregacié gatlé gydgyszerrel (a
vérrogok kialakulasat megakadalyoz6 gydgyszer) egyiitt alkalmazzak. Az akut koszoruér
szindroma betegségek egy csoportja, amely magaban foglalja az instabil anginat (sulyos
mellkasi fajdalom) és a szivrohamot is;

> iszkémias események (korlatozott vérellatas altal okozott problémak) magas kockazata
esetén, koszoruér-betegségben (a szivizomzat vérellatdsanak elzarédasabdl ered6
betegséqg) vagy periférids artérids betegségben (az artéridk karosodott véraramlasa miatt
kialakulé betegség) szenvedé betegeknél. Aszpirinnel egyltt alkalmazzak.

A Rivaroxaban Accord hatbéanyaga a rivaroxaban.

A Rivaroxaban Accord ,,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Rivaroxaban Accord ugyanazt a
hatdanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat mint egy, az EU-ban mar engedélyezett, Xarelto
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nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Rivaroxaban Accord-ot?

A Rivaroxaban Accord tabletta (2 mg, 5 mg, 10 mg, 15 mg és 20 mg) formajaban kaphaté. A
Rivaroxaban Accord-kezelés adagja és idGtartama attol fiigg, hogy milyen célbdl alkalmazzak és milyen
mértékl a vérzés kockazata a betegnél. Alacsonyabb dézisban adjak (naponta kétszer 2,5 mg), ha
véralvadasgatlo gydgyszerrel, példaul acetilszalicilsavval vagy tiklopidinnel egy(tt alkalmazzak. A
kezelGorvos rendszeresen értékeli a folyamatban 1évd kezelés el6nyds hatasat a kiterjedt vagy belsé
vérzés kockazataval szemben.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A Rivaroxaban Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rivaroxaban Accord?

A Rivaroxaban Accord hatdanyaga, a rivaroxaban, egy ,Xa-faktor gatld”. Ez azt jelenti, hogy gatolja a
Xa-faktort, amely a trombin képzésében részt vevé enzim. A trombin kdzponti szerepet tolt be a
véralvadasi folyamatban. A Xa-faktor gatlasaval a trombin szintje csékken, ami mérsékli a vénakon és
artériakon bellli vérrogképz6dés kockazatat és kezeli a mar kialakult vérrogoket is.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Rivaroxaban Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Xarelto-val, igy ezeket a Rivaroxaban Accord esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Rivaroxaban Accord minGségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltdk a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Rivaroxaban Accord alkalmazasa?

Mivel a Rivaroxaban Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Rivaroxaban Accord forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Rivaroxaban Accord mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyult a Xarelto-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Xarelto-hoz hasonléan a
Rivaroxaban Accord elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Rivaroxaban Accord
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Rivaroxaban Accord-ot forgalmazd vallalat egy oktatécsomagot fog biztositani a Rivaroxaban Accord-
ot felird orvosok részére, amely fontos biztonsagossagi informacidkat tartalmaz tobbek koézott a
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Rivaroxaban Accord-kezelés alatt fellépd vérzés kockazatardl, valamint a kockazat kezelésének
maodjarol. A gyogyszert felird orvosok kapni fognak egy, a Rivaroxaban Accord-dal kezelt betegeiknek
adandé betegfigyelmeztetd kartyat is, amelyen a legfontosabb biztonsagi emlékezteték szerepelnek.

A Rivaroxaban Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Rivaroxaban Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rivaroxaban Accord alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony
alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rivaroxaban Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Rivaroxaban Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan
talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-accord. A referencia-gydgyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalén.
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