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Europos santrauka placiajai visuomenei

Angiox
bivalirudinas

Sis dokumentas yra Angiox Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Angiox rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Angiox?

Angiox — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos bivalirudino. Gaminami $io vaisto milteliai,
iS kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.

Kam vartojamas Angiox?

Angiox skiriamas kraujo kresuliy prevencijai suaugusiems pacientams, kuriems atliekama perkutaniné
vainikinés arterijos intervencija — nechirurginé procedira, kurios metu atkemsamos Sirdies
kraujagyslés. Vaisto galima skirti ir miokardo infarktg (Sirdies smigj) su ST segmento pakilimu (kai
pakite elektrokardiogramos (EKG) rodmenys) patyrusiems pacientams.

Angiox taip pat skiriamas nestabilia angina (jvairaus stiprumo kratinés skausmas) sergantiems arba
miokardo infarkta be ST segmento pakilimo patyrusiems suaugusiems pacientams, kurie laukia tolesnio
gydymo — perkutaniniy vainikiniy arterijy procediry, Sirdies Suntavimo operacijos ar gydymo kitais
vaistais.

Kartu su Angiox skiriama aspirino ir klopidogrelio (kity kraujo kreSuliams susidaryti neleidzianciy
vaisty).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Angiox?

Angiox Svirksti gali tik gydytojas, turintis skubios pagalbos Sirdies ligomis sergantiems pacientams
teikimo arba Sirdies ligy gydymo patirties.

Angiox dozeé ir gydymo trukme priklauso nuo vaisto vartojimo paskirties. Pirmoji vaisto dozé
susvirks¢iama j veng, o i$ karto po to reikia skirti infuzijg, kuri turi trukti bent jau tol, kol atliekama
procedira. Kriatinés angina sergantiems ar miokardo infarktg be ST segmento pakilimo patyrusiems
pacientams infuzijos trukme priklauso nuo bisimo pacienty gydymo. Vidutinio sunkumo inksty veiklos
sutrikimy turintiems pacientams, kuriems atliekama perkutaniné vainikinés arterijos intervencija,
infuzijg reikia Svirksti I&ciau.

Daugiau informacijos rasite Sio vaisto preparato charakteristiky santraukoje (EPAR dalis).

Kaip veikia Angiox?

Kraujo kreséjimas tampa pavojingas, kai kraujo kresuliai susidaro kraujagyslése ir trukdo kraujui
patekti | pagrindinius organus, pavyzdziui, Sirdj ir smegenis. Angiox yra antikeaguliantas, t. y. jis
neleidzia kraujui kreséti. Angiox veiklioji medziaga bivalirudinas yra sintetiné medziaga, gaunama is
déliy gaminamos antikoaguliacinés medziagos hirudino. Ji slopina bitent vieng i$ kreséjimo procese
dalyvaujanciy medziagy — vadinamajj trombing. Trombinas yra svarbiausia kre$éjimo proceso
medziaga. Angiox iS esmés sumazina kraujo kresuliy susidarymo rizikg. Taip pageréja perkutaninés
vainikinés arterijos intervencijos veiksmingumas ir palaikoma kraujo tékmeé | Sirdj pacientams,
sergantiems angina arba patyrusiems miokardo infarkta.

Kaip buvo tiriamas Angiox?

Siekiant nustatyti Angiox poveikj pacientams, kuriems numatyta atlikti perkutanine vainikinés arterijos
intervencija, atlikti du tyrimai su beveik 10 000 suaugusiujy, kuriuose Angiox lygintas su kitos risSies
antikoaguliantu heparinu. Heparinas buvo skiriamas kartu su glikoproteino Ilb/Illa inhibitoriumi (GPI,
kitu kraujo kreSuliy prevencijag uztikrinanciu vaistu). Kai kuriems Angiox vartojusiems pacientams,
prireikus, taip pat buvo skiriama GPI. Beveik 4 000 pacienty perkutaniné vainikinés arterijos
intervencija buvo atliekama diagnozavus miokardo infarktg su ST segmento pakilimu.

Pagrindiniame nestabilia angina serganciy ar miokardo infarktg be ST segmento pakilimo patyrusiy ir
tolesnio gydymo laukianciy pacienty tyrime, kuriame dalyvavo beveik 14 000 suaugusiy pacienty,
Angiox veiksmingumas buvo vertinamas skiriant jj vieng arba su GPI arba su GPI ir heparino deriniu.

Visuose trijuose tyrimuose pacientai taip pat vartojo kitus, nuo kraujo kresuliy susidarymo saugancius,
vaistus, pavyzdziui, aspiring ir klopidogrelj. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems
pasireiské iSeminis reiskinys (sumazéjusios kraujo tékmeés sukeltas sutrikimas), jskaitant mirtj, Sirdies
priepuolj, revaskuliarizacijg (kraujo tékmés | Sirdj atstatyma) arba Sirdies smugj, skaiciaus
sumazéjimas po 30 dieny. Tyrimuose taip pat stebéta, kiek pacienty pasireiské smarkus kraujavimas.

Kokia Angiox nauda nustatyta tyrimuose?

Abiejuose pacienty, kuriems atlikta perkutaniné vainikinés arterijos intervencija, tyrimuose Angiox
(skiriamas atskirai ar, prireikus, su GPI) taip pat veiksmingai kaip ir heparino ir GPI derinys apsaugojo
pacientus nuo naujy iSeminiy reiskiniy. Pacientams, sergantiems nestabilia angina ar patyrusiems
miokardo infarktg be ST segmento pakilimo, Angiox taip pat veiksmingai kaip ir heparino ir GPI derinys
apsaugojo pacientus nuo mirties, Sirdies priepuolio ar revaskuliarizacijos. Angiox buvo veiksmingiausias
pacientams, taip pat vartojusiems aspirino ir klopidogrelio. Smarkus kraujavimas reciau pasireiské
vartojant vien tik Angiox negu Angiox su heparinu ir GPI.
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Kokia rizika siejama su Angiox vartojimu?

Dazniausias Angiox Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau negu 1 pacientui i$ 10) yra nestiprus
kraujavimas. ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Angiox, sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Angiox negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) bivalirudinui, kitiems hirudinams ar bet
kuriai kitai pagalbinei vaisto medZziagai. Vaisto taip pat negali vartoti pacientai, kuriems neseniai
pasireiSké kraujavimas, pacientai, kuriy itin aukstas kraujospudis, arba sunkiy inksty veiklos sutrikimy
turintys ar Sirdies infekcija sergantys pacientai. ISsamuy, visy apribojimy, sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Angiox buvo patvirtintas?

CHMP nusprende, kad Angiox yra priimtinas heparino pakaitalas atliekant perkutanine vainikines
arterijos intervencijag ir gydant nestabilia angina sergancius ar miokardo infarktg patyrusius pacientus.
Komitetas nusprendé, kad Angiox nauda yra didesné uz jo keliamag rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Aingiox vartojima?

Angiox gaminanti bendrové visiems §j vaistg skirsiantiems gydytojams parengs mokomaja ir
SvieCiamajq medziagg, kurioje bus paaiskinta, kaip teisingai vartoti vaista, ir pateikti dozavimo
nurodymai.

Kita informacija apie Angiox:
Europos Komisija 2004 m. rugséjo 20 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Angiox rinkodaros
leidima.

ISsamy Angiox EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Angiox rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2012—12.
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