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Rivaroxaban Koanaa (rivaroxaban)
A Rivaroxaban Koanaa-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Rivaroxaban Koanaa és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Rivaroxaban Koanaa egy antikoagulans szer (véralvadast gatlé gyogyszer), amelyet az alabbi
esetekben alkalmaznak:

e Mélyvénas trombodzis (MVT, egy mélyvénaban, altaldban a labban kialakul6 vérrog) és
tidéembolia (a tudét ellatd erekben talalhatd vérrog) kezelése, valamint az MVT és a
tidéembolia kitjuldsdnak megel6zése felndtteknél.

e Vénas tromboembdlia (VTE, a vénakon beliili vérrégképzddés) megel6zése olyan felnGtteknél,
akik csip6- vagy térdizlletpotld mitéten esnek at.

e VTE kezelésére és a VTE kiljuldsédnak megel&zésére 18 év alatti gyermekeknél és serduléknél.

e stroke (amelyet az agyban kialakult vérrog okoz) és szisztémas embolizacié (vérrég egy masik
szervben) megel6zésére olyan betegeknél, akik nem billenty( eredet(l pitvarfibrillaciéban (a sziv
fels6 Uregeinek szabalytalan, gyors 6sszehlzddasai) szenvednek;

A Rivaroxaban Koanaa egy - hatdéanyagként rivaroxabant tartalmazd - ,generikus gyogyszer”. Ez azt
jelenti, hogy a Rivaroxaban Koanaa ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, és ugyanolyan mdédon hat,
mint az EU-ban mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. A Rivaroxaban Koanaa referencia-
gyogyszere a Xarelto. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-
vélasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Rivaroxaban Koanaa-t?

A Rivaroxaban Koanaa a nyelvre helyezendd film formajaban kaphatd, ahol gyorsan felszivodik. A
Rivaroxaban Koanaa adagja és a kezelés idGtartama attol fligg, hogy milyen célbdl alkalmazzak és
milyen mérték(i a vérzés kockazata a betegnél. Gyermekeknél a dézis és a kezelés idétartama a beteg
életkoratdl és testtomegétdl is fligg.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Rivaroxaban Koanaa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Rivaroxaban Koanaa?

A Rivaroxaban Koanaa hatdanyaga, a rivaroxaban egy Xa-faktor gatlé. Ez azt jelenti, hogy gatolja az
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 mérsékeli a vénakon és
artériakon bellli vérrogképz6dés kockazatat és kezeli a mar kialakult vérrogoket is.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Rivaroxaban Koanaa-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Xarelto-val, igy ezeket a Rivaroxaban Koanaa esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a Rivaroxaban Koanaa min6ségére vonatkozo vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltak a referencia-gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Rivaroxaban Koanaa
alkalmazasa?

Mivel a Rivaroxaban Koanaa generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

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

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a
Rivaroxaban Koanaa mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyult a Xarelto-val. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Xarelto-hoz hasonléan a
Rivaroxaban Koanaa el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Rivaroxaban Koanaa
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Rivaroxaban Koanaa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatéban. A Xarelto-ra vonatkozod kiegészit6 intézkedések adott esetben a
Rivaroxaban Koanaa-ra is vonatkoznak.

A Rivaroxaban Koanaa alkalmazésaval kapcsolatban felmertild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rivaroxaban Koanaa alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rivaroxaban Koanaa-val kapcsolatos egyéb informacio

A Rivaroxaban Koanaa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-koanaa. A referencia-gyogyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség honlapjan.
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