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Xigris
drotrecogin alfa (aktivalt)

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

S
Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) osszefoglaloja. Azt mutatja g%/v
hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire v dihozo
ajanlasokhoz. &
Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdc%mn sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérd g
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ﬁsainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részéet képezo) tudomdanyos indokldst! fa
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Milyen tipusu gyogyszer a Xigris? \(b\'\
A Xigris egy por, (vénaba csepegtetendd) oldatos infuzid ké§@séhe2. A gybgyszer hatdoanyagként
(aktivalt) alfa drotrekogint tartalmaz. sQO
Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Xigris? {2
A Xigris-t sulyos vérmérgezésben (szepszis) sze@ felnott betegeknél alkalmazzak. A vérmérgezés
egy olyan betegség, amely soran baktériumokyjgtpak a véraramba, €s karos anyagokat (toxinokat)
termelnek. A toxinok a beteg szerveinek, midfypeldaul a sziv, a tiido és a vese, elégtelen miikodését
eredményezik. A Xigris-t akkor alkalmaz&éﬁegj obb szokvanyos kezelés, mint példaul az
antibiotikumok, a szerveket timogatd yszerek, és az erre szakosodott osztalyon torténd kezelés
kiegészitéseként, ha a betegnél két yagy tobb szerv elégtelensége 4ll fenn. A Xigris elsdsorban akkor
alkalmazandd, ha a kezelést a szgpyt elégtelenség kialakulasat koveto 24 oran beliil meg lehet kezdeni.
Rovid tavu alkalmazésra jav,
A gyogyszer csak receptre ato.

D
Hogyan kell alkal a Xigris-t?
A Xigris-t a sulyogvérmérgezésben szenvedo betegek kezelésében jartas intézmények tapasztalt
orvosai alkalm fjak.
A Xigris ajé adagja 24 pg/ttkg/ora, 96 6ras folyamatos infuzioként beadva. Az infuzio
sebesség ontos szabalyozasa érdekében a Xigris-t ajanlott infuzidés pumpaval adagolni. A Xigris-
kezelésta Szervi elégtelenség kialakulasat kovetd 48 ordn, illetve lehetdleg 24 oran beliil el kell
ke@
Hogyan fejti ki hatasat a Xigris?
A stlyos vérmérgezés sordn a tulzott véralvadas problémat jelent, mivel a vérrogok elzarhatjak a
szervezet fontos részei, példaul a vese ¢és a tiido vérellatasat. A Xigris egy véralvadasgatlo, ami azt
jelenti, hogy megakadalyozza a vér rogosodését. A Xigris hatéanyaga az (aktivalt) alfa drotrekogin,
amely nagyon hasonlit a szervezetben megtalalhatd, aktivalt protein C-nek nevezett természetes
véralvadasgatlohoz. Az alfa drotrekogint a ,,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert modszerrel
allitjak eld: egy sejt termeli, amelybe egy olyan gént (DNS) helyeztek, amely képessé teszi alfa
drotrekogin elGallitasara. A szervezetben az alfa drotrekogin korlatozza az eléallitott trombin (a
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véralvadasban szerepet jatszo egyik tényezd) mennyiségét, és csokkenti a fertdzés altal okozott
gyulladast is. A Xigris alkalmazasaval a vérmérgezés soran csokken a vérrogok kialakulasanak, és
azok szerveket karositoé hatasanak kockazata.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Xigris-t?

A Xigris-t a stilyos vérmérgezésre vonatkozo, harom f6 vizsgalatban tanulmanyoztak:

e a PROWESS vizsgalatban a Xigris-t placeboval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze
1690 betegnél;

e az ENHANCE vizsgalatban tobb mint 2000 beteget kezeltek Xigris-szel;

e az ADDRESS vizsgalatban a Xigris-t placeboval hasonlitottak dssze csaknem 3000 olyan beteg
esetében, akiknél a halalozasi kockazat alacsonyabb volt, mint az els6 két vizsgalatban.

Mindegyik vizsgalatban azoknak a betegeknek a szamat nézték, akik 28 nap utan elhunytak. X,

t‘\)Q
Milyen elényei voltak a Xigris alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
A Xigris-szel kezelt betegek koziil kevesebben haltak meg 28 nap elteltével, mint a placeb%% kezelt
betegek koziil. A Xigris hatasa még szembetinébb volt, amikor a kezelést a szervi elé g
kialakulasat koveto 24 oran beliil megkezdték, illetve az olyan betegeknél, akik esetében egynél tobb
szerv elégtelensége allt fenn. <
0
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Milyen kockazatokkal jar a Xigris alkalmazasa? b

Mas véralvadasgatlokhoz hasonldan, a Xigris leggyakoribb mellékhatésa%eérzés. A Xigris
alkalmazasahoz kapcsoloddan jelentett dsszes mellékhatast illetden ol el a betegtajékoztatot!

A Xigris nem alkalmazhat6 olyan személyek esetében, akik talér ']Q ek (allergiasak) lehetnek az
(aktivalt) alfa drotrekoginnal, a készitmény egyéb 6sszetev6ivelx a szarvasmarha trombinnal
(szarvasmarha protein) szemben. A gyogyszer nem alkalmazhgtp“18 éven aluli betegeknel, kronikus
majbetegségben vagy agydaganatban szenvedd betegeknél@ an betegeknél, akik esetében
megnovekedett agynyomas problémadja all fenn, olyan bE@geknél, akik magas dozisu heparint (egy
masik véralvadasgatlot) is kapnak, illetve akiknél akti{’belsd vérzés vagy a vérzés kockazata all fenn.
A korlatozasok teljes listajat 1asd a betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték a Xigris forgalomba @atalét?

Az emberi felhasznalasra szant gy(’)gyszelzg 1zottsaga (CHMP) tigy dontott, hogy a Xigris elényei
meghaladjak a kockazatokat, és javas Xigris-re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
A Xigris forgalomba hozatalat ,,kivétges korilmények” kozott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
Xigris-r6l eddig még nem lehete j¢s korli informaciot szerezni. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
évente feliilvizsgal minden %@mn hozzaférhet6 informaciot, és sziikség esetén aktualizalja ezt az
Osszefoglalot. /i/\

D
Milyen informéciékg'haték még a Xigris-szel kapcsolatban?
A Xigris-t gyarto lat tovabbi vizsgalatot fog végezni a Xigris biztonsagossagat €s hatékonysagat
illetden a sﬁlyo% érgezésben szenvedo betegek esetében.
A Xigris@apcsolatos egyéb informacio:
2002. &% ztus 22-én az Eurdpai Bizottsag az Eli Lilly Nederland B.V. részére a Xigris-re
VO até an megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Ot év
elteftével az engedélyt tovabbi 6t évre megujitottak.

A Xigris-re vonatkozo6 teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 10-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xigris/xigris.htm
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