EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/005358

Apixaban Accord (apiksabanas)
Apixaban Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje
(ES)

Kas yra Apixaban Accord ir kam jis vartojamas?

Apixaban Accord - tai vaistas, skiriamas:

e veny tromboembolijos (kresuliy susidarymo venose) profilaktikai suaugusiesiems, kuriems atlikta
klubo arba kelio sgnario keitimo operacija;

e vaikams nuo 28 dieny iki 18 mety gydyti ir profilaktiSkai nuo pakartotinio kresuliy susidarymo;

e suaugusiesiems gydant giliyjy veny tromboze (susidarius kraujo kresuliams giliojoje, dazniausiai
kojos, venoje) ir plauciy embolijg (susidarius kresuliui plaucius krauju apripinancioje
kraujagysléje) ir siekiant iSvengti pakartotinio jy susidarymo;

o siekiant iSvengti insulto (sukeliamo galvos smegenyse susidariusiy kraujo kresuliy) ir kresuliy
susidarymo kituose organuose suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas priesirdziy virpé&jimas
(nereguliards greiti virsutiniy Sirdies kamery susitraukimai). Vaistas skiriamas, kai yra vienas ar
daugiau rizikos veiksniy, pvz., pacientas anksciau yra patyres insultg, paciento kraujospadis
padidéjes, pacientas serga diabetu, Sirdies nepakankamumu arba jam yra 75 ar daugiau mety.

Apixaban Accord sudétyje yra veikliosios medziagos apiksabano.

Apixaban Accord yra ,generinis vaistas". Tai reiSkia, kad Apixaban Accord sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bldu, kaip referencinis vaistas Eliquis, kuris jau
registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimuy ir atsakymy dokumente
Cia.

Kaip vartoti Apixaban Accord?

Apixaban Accord galima jsigyti tik pateikus receptg. Gaminamos Sio vaisto tabletés, granulés
kapsulése, kurias galima atidaryti, ir dengtos granulés maiseliuose, i$ kuriy ruoSiama geriamoji
suspensija.

Suaugusiesiems skiriama vaisto dozé priklauso gydomos ligos ir nuo paciento amziaus, inksty funkcijos
ir svorio. Suaugusieji, kuriems atlikta klubo ar kelio sgnario keitimo operacija, turi bati pradedami
gydyti Apixaban Accord praéjus 12-24 val. po operacijos. Vaistas vartojamas du kartus per parg,
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paprastai ilgiau nei vieng ménesj (32-38 dienas) po klubo sgnario pakeitimo operacijos arba 10-

14 dieny po kelio sgnario pakeitimo operacijos. Didesné Apixaban Accord dozé rekomenduojama

pacientams, kuriems diagnozuotas priesirdziy virpéjimas ir jiems kyla insulto arba kraujo kresuliy
susidarymo rizika.

Gydant suaugusiyjy giliujy veny tromboze ir plauciy embolijg, pirma savaite du kartus per parg
vartojama didesné Apixaban Accord dozé, po to ne maziau kaip 3 ménesius du kartus per parg
vartojama mazesné vaisto dozé. Siekiant iSvengti giliyjy veny trombozés ir plauciy embolijos
pasikartojimo suaugusiesiems, du kartus per parg vartojama nedidelé vaisto dozé.

Siekiant sustabdyti veny tromboembolijg ir iSvengti jos pasikartojimo vaikams nuo 28 dieny iki 18
mety, gydyma Apixaban Accord reikia pradéti praéjus ne maziau kaip 5 dienoms nuo Svirks¢iamy arba
infuziniy (lasinamy) antikoaguliaciniy (krauja skystinanciy) vaisty suvartojimo. Apixaban Accord
skiriamas du kartus per parg; dozé priklauso nuo paciento kiino svorio.

Daugiau informacijos apie Apixaban Accord vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités j
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Apixaban Accord?

Pacientams, kuriems atliekama klubo arba kelio sgnario keitimo operacija ir kurie neseniai patyré
traumag arba turi guléti lovoje, kyla didelé kraujo kresuliy susidarymo venose rizika. Tai gali bati
pavojinga ir net baigtis mirtimi, jei kraujo kresuliai patenka | kitg kiino dalj, pvz., plaucius. Pacientams,
kuriems diagnozuotas prieSirdziy virpéjimas, irgi yra didelé kreSuliy susidarymo Sirdyje rizika; tokie
kresuliai gali pasiekti smegenis ir sukelti insulta.

Veiklioji Apixaban Accord medZiaga apiksabanas yra Xa faktoriaus inhibitorius. Tai reiskia, kad jis
slopina Xa faktoriy — trombino gamyboje dalyvaujantj fermentq. Trombinas yra itin svarbus kraujo
kreséjimui. Blokuodamas Xa faktoriy apiksabanas mazina trombino koncentracijg kraujyje, todél
sumazéja kraujo kresuliy susidarymo arterijose ir venose rizika.

Kaip buvo tiriamas Apixaban Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Eliquis, todél su Apixaban Accord jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Apixaban Accord kokybés tyrimy rezultatus. Bendrove
taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme isskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
ju poveikis turety biti toks pat.

Kokia yra Apixaban Accord nauda ir rizika?

Kadangi Apixaban Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Apixaban Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Apixaban Accord yra
panasus | Eliquis. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Eliquis, Apixaban Accord nauda yra
didesné uz nustatytg rizikg ir jis gali biti registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Apixaban Accord vartojima?

Apixaban Accord prekiaujanti bendrové parengs sveikatos prieziliros specialistams skirta mokomaja
medziagq, kurioje bus informacija apie gydymo laikotarpiu kylancig kraujavimo rizika. Be to, Apixaban
Accord gydomiems pacientams arba juos slaugantiems asmenims bus iSduota paciento jspé&jamoji
kortelé su informacija apie vaisto sauguma.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Apixaban Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos
prieziGiros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Apixaban Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Apixaban Accord
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Apixaban Accord

Apixaban Accord buvo registruotas visoje ES 2020 m. liepos 23 d.

Daugiau informacijos apie Apixaban Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-08.

Apixaban Accord (apiksabanas)
EMA/296798/2020 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord

	Kas yra Apixaban Accord ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Apixaban Accord?
	Kaip veikia Apixaban Accord?
	Kaip buvo tiriamas Apixaban Accord?
	Kokia yra Apixaban Accord nauda ir rizika?
	Kodėl Apixaban Accord buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Apixaban Accord vartojimą?
	Kita informacija apie Apixaban Accord

