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Xigris
alfa drotrekogins (aktivétais)

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noveértéja veiktos petijumus ‘%
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izIlds, 7}
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai tu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zin &iztirzdjumu

(kas art ir daja no EPAR). N
v
J \b

Kas ir Xigris?
Xigris ir pulveris infuziju Skiduma (ievadiSanai véna pa pilienan@a Sanai. Tas satur aktivo
vielu alfa drotrekoginu (aktivetu).

asinsrit€ un veido kaitigas vielas (tokstnus). ToksThi isa tadu pacienta organu ka sirds, plausu un
nieru mazsp€ju. Xigris lieto, ja pacientam dr i ai vairaku organu mazspgja, un tas izmanto
papildus labakajai standarta terapijai — antibiotikam, organu darbibas stimul€Sanas Iidzekliem un
arst€Sanai specializéta nodala. Xigris g kart lietojamas situacijas, kad arst€Sanu var sakt 24
§tundu laika p&c organa mazspgj as s@ %ﬁs ir paredz€tas 1slaicigai lietoSanai.

Sts zales var iegadaties tikai pret r&

Kapéc lieto Xigris?
Xigris lieto, lai arstetu picaugusus pacientus ar sm@ . Sepses gadijuma bakterijas nonak

Ka lieto Xigris?

Xigris drikst lietot pieredz%frsti iestades, kuras ir pieredze smagas sepses pacientu apriip€.
leteicama Xigris deva ir 24 mikrogrami uz kermena svara kilogramu stunda, un to ievada
nepartrauktas infﬁzi%dﬁ 96 stundu laika. Xigris ieteicams ievadit, izmantojot infuziju stkni, lai

nodroSinatu pre infaZljas atruma kontroli. Xigris jasak ievadit, pirms pagajusas 48 stundas, lai gan
ieteicamyﬁ& iji, pirms pagajusas 24 stundas pec organa mazspgjas iestasanas.
Ka i jas?

kave asins koagulaciju (recéSanu). Xigris aktiva viela ir alfa drotrekogins (aktivets), kas ir Joti Iidziga
organisma eso$ajam dabiskajam antikoagulantam, ta saucamajam aktivétajam protetnam C. Alfa
drotrekogins tiek iegiits ar metodi, ko dévé par “rekombinantas DNS tehnologiju’: to razo $tna, kura
ir ievadits géns (DNS), kas nodroS$ina alfa drotrekogina sintézi. Organisma alfa drotrekogins nosaka,
cik daudz trombina (viena no asinsrecg iesaistitajiem faktoriem) tiek veidots, ka arT samazina
infekcijas radito iekaisumu. Lietojot Xigris sepses laika, tiek samazinats asins receklu veido$anas un
organu bojajumu risks.
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Ka noritéja Xigris izpete?

Xigris novertgja trijos smagas sepses petijjumos:

e  PROWESS péetijuma, ieklaujot 1690 pacientus, Xigris tika salidzinatas ar placebo (fiktivu
arsteSanu);

o ENHANCE petijuma Xigris ievadija vairak neka 2000 pacientiem;

e ADDRESS petijuma Xigris salidzinaja ar placebo, ieklaujot gandriz 3000 pacientus, kuriem bija
zemaks naves risks neka pacientiem divos ieprieks€jos petijumos.

Visos pétijumos noverteja pacientu mirstibu péc 28 dienam.

Kads ir Xigris iedarbigums $ajos pétijumos?

Ar Xigris arsteto pacientu mirstiba 28. diena bija zemaka neka pacientiem, kas sanéma placebo. Xigris
iedarbigums bija vairak izteikts, ja §1s zales tika ievaditas 24 stundu laika kops organu mazspgjas
sakuma, ka arT pacientiem ar vairak neka viena organa mazspgju.

Kads pastav risks, lietojot Xigris? @?
Tapat citiem antikoagulantiem, visizplatitaka Xigris blakusparadiba ir asinosana. yn& ris
izraistto blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Xigris nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret alfa drotrekogi gtu), kadu
citu So zalu sastavdalu vai pret liellopu trombinu (olbaltumvielu). Tas nedri lh% pacientiem lidz
18 gadu vecumam, pacientiem ar smadzenu audzgju vai paaugstinatu spiedienu

pacientiem, kuri sanem arT augstas heparina devas (citas zales pret a; e %
pacientiem ar ieks€ju asinoSanu vai asinosanas risku. Pilns ierobez xr
lietoSanas pamaciba.

Kapéc Xigris tika apstiprinatas? @
i€

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka Sac ieguvums, lietojot Xigris, parsniedz

dzenes,
veidoSanos), ka ar1
aksts ir atrodams zalu

So zalu radito risku, un ieteica izsniegt Xigris registracija§apliecibu.

Xigris ir registrétas ,,iznémuma karta”. Tas nozimé bijis iesp&jams iegiit pilnigu informaciju
par Xigris. Eiropas Zalu agentura ik gadu pﬁrbaud@ auniegiito informaciju un vajadzibas
gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija vel ir sagaidama pafXigris?
Uzn@mums, kas razo Xigris, Veik’s papildpetijumu, lai novertetu Xigris nekaitigumu un efektivitati
pacientiem ar smagu sepsi.

Cita informacija par Xigri

Eiropas Komisija 2002. g@\. ugusta izsniedza Xigris registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Eli Lilly Nederland B.V. Registracijas apliecibu péc pieciem gadiem
atjaunoja uz vel piegicmmgadiem.

Pilns Xig}isx@sts ir atrodams Seit.

a\%u pedéjo reizi atjauninaja 10./2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xigris/xigris.htm
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