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Xigris
drotrekoginas alfa (aktyvintas)

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskin ®%
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir l&

vaisto vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, pexSkaitykite
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq ar vaistininkq. Jei % gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijo tykite

moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). A

Kas yra Xigris? &
Xigris — tai milteliai, i§ kuriy gaminamas infuzinis (i vena la@irpalas. Jo sudétyje yra

veikliosios medziagos drotrekogino alfa. @

Kam vartojamas Xigris?
Xigris skirtas sunkiu sepsiu sergantiems suaugusie acientams gydyti. Sepsis — tai liga, kai
bakterijos patenka i krauja ir ten pagamina nuodji r%ﬁ:diiagq (toksiny). Toksinai sukelia paciento
organy (Sirdies, plauciy, inksty ir pan.) veikloS§ufrikimy. Xigris skiriamas esant dviejy ar daugiau
paciento organy veiklos sutrikimams, kaﬂu% t tinkamiausias standartines gydymo priemones
(antibiotikus, vaistus organams stiprinti, 8xdya specializuotame skyriuje ir pan.). Xigris
rekomenduojama vartoti tais atvejais, dyma galima pradéti per 24 valandas nuo organo veiklos
sutrikimo. Jis skirtas trumpalaikia i

Vaisto galima jsigyti tik pateiku@

Kaip vartoti Xigris? Q'

Xigris infuzija gali atlili tik gydytojas specialioje sunkaus sepsio gydymo istaigoje.
Rekomenduojama Xi %ozé yra 24 mikrogramai kilogramui kiino svorio per valanda. Pacientui
skiriama nepema@a 96 valandy infuzija. Xigris infuzija rekomenduojama atlikti naudojant
infuzing pom M bty galima tiksliau kontroliuoti infuzijos greiti. Gydyma Xigris reikia pradéti ne
véliau kaip %fvalandas, geriausia — per 24 valandas nuo organo veiklos sutrikimo pradzios.

Kaip @ Xigris?
Su

sepsio atveju rimta problema yra smarkiai padidéjgs kraujo kreSumas, kadangi kraujo
kreSuliai gali nutraukti svarbiy organy, pavyzdziui, inksty ar plaué¢iy, apriipinima krauju. Xigris yra
antikoaguliantas, t. y. jis slopina kraujo kre$¢jima (kresuliy susidaryma). Veiklioji Xigris medziaga
drotrekoginas alfa (aktyvintas) yra labai panasi i natiiraly organizmo koagulianta — aktyvinta
proteing C. Drotrekoginas alfa gaunamas vadinamosios rekombinantinés DNR technologijos biidu: ji
gamina lastelé, kuriai buvo implantuotas genas (DNR), leidZiantis jai gaminti drotrekoging alfa.
Drotrekoginas alfa apriboja organizme gaminamo trombino (vieno kraujo kreséjimo faktoriy) kiekj ir
taip pat sumazina infekcijos sukelta uzdegima. Sepsio gydymui vartojant Xigris, sumazéja pavojingy
kresuliy susidarymo rizika.
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Kaip buvo tiriamas Xigris?

Xigris tirtas trijuose tyrimuose su sunkiu sepsiu serganciais pacientais:

e tyrime PROWESS, kuriame dalyvavo 1 690 pacienty, Xigris buvo lyginamas su placebu
(gydomojo poveikio neturinciu vaistu);

o tyrime ENHANCE vaistu Xigris buvo gydomi 2 000 pacienty;

e tyrime ADDRESS su beveik 3 000 pacienty, kuriems rizika mirti buvo mazesné nei pirmuosiuose
dviejuose tyrimuose dalyvavusiems pacientams, Xigris buvo lyginamas su placebu.

Visuose tyrimuose buvo stebima, kiek pacienty miré per 28 gydymo dienas.

Kokia Xigris nauda nustatyta tyrimy metu?

Per 28 gydymo dienas miré maziau Xigris vartojusiu pacienty nei vartojusiu placeba. Gydymo
poveikis buvo Zymesnis, kai Xigris buvo pradétas vartoti per 24 valandas nuo organo veiklos
sutrikimo pradzios, taip pat pacientams, kuriems sutriko daugiau kaip vieno organo veikla. %

Kokia rizika siejama su Xigris vartojimu?

Kaip ir kity antikoagulianty vartojimo atveju, dazniausiai pasitaikantis Salutinis Xigris kis buvo
kraujavimas. [§samy visy Salutiniy poveikiy, apie kuriuos pranesta gydant Xigris, sgrasajgalima rasti
pakuotés lapelyje.

Xigris negalima skirti pacientams, kurie gali buti itin jautrts (alergiski) drotrelQgindi alfa
(aktyvuotam), kuriai nors kitai $io vaisto sudétinei medziagai arba galvuq iui (karves
proteinui). Jo negalima skirti jaunesniems nei 18 mety pacientams, paci % sergantiems chroniska
kepeny liga, turintiems smegeny augli arba esant smegeny spaudlmu ms, vartojantiems
dideles heparino (kito kraujo kresuliy profilaktikai skiriamo vaist es ir esant vidiniam
kraujavimui arba padidéjusiai kraujavimo rizikai. Visa apribgqji $a galima rasti pakuotes

lapelyje.
%,

Kodél Xigris buvo patvirtintas? Q
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CH rendé, kad Xigris nauda yra didesné uz jo
keliama rizika ir rekomendavo suteikti jo rlnko
Xigris rinkodaros teisé suteikta iSimtinémis S emis, ta1 reiskia, kad nebuvo galimybés gauti

u

iSsamios informacijos apie Xigris. Kiekvie tais Europos vaisty agenttira perziiiri visa nauja
informacija ir prireikus atnaujina Sig sant

Kokia informacija dar turi biti a apie Xigris?
Xigris gaminanti bendrové atlik oma tyrima, kuriame iStirs Xigris sauguma ir veiksminguma

skiriant ji sunkiu sepsiu sergaﬁ pacientams.

Kita informacija apie Xigr
Europos Komisija sttcikelvisoje Europos Sajungoje galiojancia Xigris rinkodaros teis¢ bendrovei ,,Eli
Lilly Nederland % 002 m. rugpjiicio 22 d. Po penkeriy mety rinkodaros teisé¢ buvo atnaujinta dar

penkeriems m&N

ISsamy % uropos viesg vertinimo protokola galima rasti Cia.

\kauka paskutinj karta atnaujinta 2009-10.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xigris/xigris.htm
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