EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/65420/2015
EMEA/H/C/003773

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Kengrexal
kangrelors

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Kengrexal. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Kengrexal lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Kengrexal lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Kengrexal un kapéc tas lieto?

Kengrexal ir asinis Skidrinosas zales, ko lieto, lai mazinatu asins recekl|u izraisitu traucéjumu,
pieméram, infarkta, biezumu. Tas tiek lietotas kopa ar aspirinu pieaugusajiem ar koronaro artériju
slimibu (sirds slimiba, ko izraisa sirdi apgadajoso asinsvadu nosprostosanas), kuriem tiek veikta
perkutana koronara intervence (PKI — kirurdiska procedira, kuras laika atbloké sirdi apgadajosos
sasaurinatos asinsvadus).

Kengrexal sanem pacienti, kuri pirms procediiras nav arstéti ar citam iekskigi lietojamam asinis
Skidrinosam zalém, ko dévé par “P2Y, inhibitoriem” (klopidogrélu, tikagreloru vai prasugrélu), vai
kuriem arstéSana ar Sim zalém nav iesp&jama vai nav vélama.

Kengrexal satur aktivo vielu kangreloru.
Ka lieto Kengrexal?

Kengrexal janozimé arstam, kuram ir pieredze koronaro slimibu arstésana vai PKI procediru veiksana.
Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jalieto slimnica.

Tas ir pieejamas ka pulveris intravenozu injekciju vai inflziju (ievadisanai véna pa pilienam) skiduma
pagatavo$anai. ArstéSanu sak ar injekciju véna ar 30 mikrogramu devu uz kilogramu kermena svara,
kas ilgst mazak par vienu minati. TUlit péc tam tiek sakta infuzija ar atrumu 4 mikrogrami uz
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kilogramu minaté. ArstéSana jasak pirms PKI procediras, un inflzija jaturpina vismaz 2 stundas vai
lidz procediras beigam, atkariba no ta, kas ir ilgak. Péc arsta ieskatiem infliziju var turpinat lidz
cetram stundam. Inflzijas beigas pacientam ir jauzsak uzturosa arstésana, iekskigi lietojot
klopidogrélu, tikagreloru vai prasugrélu.

Ka Kengrexal darbojas?

Kengrexal aktiva viela kangrelors ir prettrombocitu lidzeklis. Tas nozimg, ka tas novérs asins siinu, ko
déveé par trombocitiem, salipSanu un asins recek|u veidosanos, tada veida novérsot atkartotu infarktu.
Kangrelors aptur trombocitu salipSanu, blokéjot vielas, ko dévé par ADF, saistiSanos pie to virsmas.
Tas aptur trombocitu “lipigumu”, mazinot asins recek|u veidoSanas risku.

Kadas bija Kengrexal prieksrocibas sajos petijumos?

Kengrexal tika salidzinatas ar iekskigi lietotu klopidogrélu viena pamatpétijuma ar vairak neka

11 000 pieaugusajiem ar koronaro artériju slimibu, kuriem veica PKI. Gandriz visi pacienti papildus
lietoja aspirinu un/vai citas asinis skidrinosSas zales. Galvenais efektivitates raditajs bija pamatots uz
pacientu skaitu, kuriem 48 stundu laika péc PKI bija “komplikacijas”, pieméram, infarkts vai recekli
sirds asinsvados, kuru d€| bija javeic operacija, vai kuri nomira jebkada iemesla dé|. Tika pieradits, ka
Kengrexal ir efektivaks par iekskigi lietotu klopidogrélu, samazinot $adu komplikaciju biezumu: 4,7 %
pacientiem (257 no 5470 pacientiem), kuri lietoja Kengrexal, bija komplikacija vai vini nomira,
salidzinot ar 5,9 % (322 no 5469 pacientiem), kuri lietoja klopidogrélu.

Kengrexal vél tika pétitas viena pétijuma, kura pirms operacijas to deva pacientiem, kuri ieprieks bija
arstéti ar iekskigi lietojamam asinis sSkidrinosam zalém. Tomér $a pétijuma izstrades veids tika
uzskatits par neadekvatu, lai Siem pacientiem pieraditu skaidru ieguvumu, un uzpnémums neturpinaja
izmantot So lietojumu ka dalu no pieteikuma.

Kads risks pastav, lietojot Kengrexal?

Visbiezak novérotas Kengrexal blakusparadibas (lidz 1 pacientam no 10) ir viegla un vidéji smaga
asinoSana un dispnoja (apgritinata elposana). Nopietnakas Kengrexal blakusparadibas ir smaga un
dzivibu apdraudosa asinosana un paaugstinatas jutibas (alerdiskas) reakcijas. Pilns visu Kengrexal
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kengrexal nedrikst lietot pacientiem, kuri aktivi asino vai kuriem ir paaugstinats asinosanas risks
asinosanas traucéjumu dé|, nesena smaga operacija vai trauma, vai nekontroléts augsts
asinsspiediens. Tas nedrikst lietot ari pacienti, kuriem ir bijis insults vai mikroinsults (tranzitora
iSémiska Iekme jeb TIL). Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Kengrexal tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Kengrexal, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu. Pieradits,
ka zales sniedz ieguvumu, samazinot asins recekl|u raditas problémas pacientiem, kuriem tiek veikta
PKI un kuri iepriek$ nav arstéti ar P2Y12 inhibitoriem. Fakts, ka zales tiek ievaditas véna, uzskatams
par noderigu pacientiem, kuri nevar norit un nevar uznemt iekskigi lietojamas zales.

Jautajuma par Kengrexal droSuma profilu CHMP atziméja, ka, lietojot Kengrexal, asinoSanas biezums
bija biezaks neka klopidogréla gadijuma, bet tas bija paredzams, nemot véra zalu lielako efektivitati,
un to kompenséja fakts, ka péc inflzijas partraukSanas Kengrexal iedarbiba atri beidzas.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Kengrexal lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Kengrexal lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Kengrexal zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Kengrexal

Eiropas Komisija 2015. gada 23. marta izsniedza Kengrexal registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Kengrexal EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adentiiras timek|a
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Kengrexal ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai

sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 03.2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003773/WC500180546.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003773/human_med_001852.jsp
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