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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Angiox
bivalirudin

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Angiox.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mili-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Angiox.

X’inhu Angiox?

Angiox huwa medicina li fih is-sustanza attiva bivalirudin. Angiox huwa disponibbli bhala trab li jinhall
biex jifforma soluzzjoni ghall-injezzjoni jew I-infuzjoni (dripp f'vina).

Ghal xiex jintuza Angiox?

Angiox jintuza ghall-prevenzjoni ta’ emboli tad-demm f'adulti sottoposti ghal intervenzjoni koronarja
perkutanea (PCI), procedura li ma tinvolvix intervent kirurgiku intenzjonata biex tizblokka I-vini tal-
galb. Dan jinkludi pazjenti li ghandhom infart mijokardijaku (attakk tal-galb) b’ ‘elevazzjoni segmentali
ST’ (gari anormali fuq I-elektrokardjogramma jew I-ECG).

Angiox jintuza wkoll fil-kura ta” adulti b’angina instabbli (tip ta’ ugigh fis-sider li jvarja fil-gravita) jew
infart mijokardijaku (attakk tal-galb) minghajr elevazzjoni segmentali ST, li geghdin jistennew ghal
aktar kura bhall-PCl, bajpass tal-galb jew I-uzu ta’ medicini ohra.

Angiox jintuza flimkien mal-aspirina u I-klopidogrel (medicini ohra li jghinu fil-prevenzjoni ta’ emboli
tad-demm).

Il-medicina tinkiseb biss b’ri¢etta ta’ tabib.
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Kif jintuza Angiox?

Angiox ghandu jinghata minn tabib bl-esperjenza fil-kura ta’ emergenza ta’ pazjenti bi problemi tal-
galb jew fil-proceduri fuq il-galb.

Id-doza ta’ Angiox u kemm idum it-trattament jiddependu mir-raguni ghaliex ikun ged jintuza. L-ewwel
doza tinghata b’injezzjoni fil-vina, u tigi segwita immedjatament b‘infuzjoni ghal mill-ingas id-dewmien
tal-procedura. F'pazjenti li ged jigu trattati ghall-angina jew ghal infart mijokarijaku minghajr I-
elevazzjoni tat-tagsima ST, id-dewmien tal-infuzjoni jiddependi fuq kif il-pazjenti se jigi kkurat. Ir-rata
tal-infuzjoni ghandha titnaqqgas f’‘pazjenti bi problemi moderati fil-kliewi li jkunu sottoposti ghal PCI.

Ghal aktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).
Kif jahdem Angiox?

It-taghqid tad-demm jista’ jkun problema meta I-emboli tad-demm jizviluppaw barra I-vini u jirrestringu
I-fluss tad-demm lejn organi vitali bhall-galb u I-mohh. Angiox huwa antikoagulanit, li jfisser li
jipprevjeni d-demm milli jaghqgad. Is-sustanza attiva f'Angiox, il-bivalirudin, hija sustanza sintetika
derivata mill-irudin, lI-antikoagulant prodott mis-sangisugi. Dan specifikament jimblokka wahda mis-
sustanzi involuta fil-process tat-taghgid tad-demm, it-trombina. It-trombina hija fundamentali fil-
process tat-taghqid tad-demm. L-uzu ta’ Angiox inaqgas ir-riskju ta’ formazzjoni ta’ taghgid tad-demm.
Dan jista’ jtejjeb l-effikacja tal-PCI u jghin fiz-zamma tal-fluss tad-demm lejn il-qalb fil-pazjenti bl-
angina jew infart mijokardijaku.

Kif gie studjat Angiox?

Fil-PCI, Angiox tgabbel ma’ tip iehor ta’ antikoagulant, I-eparina, f’zewg studji li involvew madwar
10,000 adult. L-eparina nghatat flimkien mal-inibitur tal-glikoproteina IIb/IIIa (GPI, tip iehor ta’
medicina li jghin fil-prevenzjoni tal-emboli tad-demm) u ftit pazjenti ohra li kienu ged jinghataw Angiox
ukoll inghataw GPI fejn kien mehtieg. Kwazi 4,000 mill-pazjenti li kienu fuq PCI bit-trattament ta' infart
mijokardijaku b'elevazzjoni tat-tagsima ST.

Fil-kaz tat-trattament ta’ angina mhux stabbli jew infart mijokardijaku minghajr elevazzjoni tat-tagsima
ST f'pazjenti li geghdin jistennew iktar kura, l-istudju principali involva kwazi 14,000 adult u gabbel
Angiox mehud wahdu jew ma' GPI, ma' tahlita ta' eparina u GPI.

Fit-tliet studji, il-pazjenti rcevew ukoll medicini ohra biex jipprevenu emboli tad-demm maghqud, bhall-
aspirina u I-klopidogrel. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tnaqgis fin-numru ta’ pazjenti li kellhom
‘puplesija iskemika’ (problema kkawzata minn tnaqgqis fil-fluss tad-demm) inkluz il-mewt, attakk tal-
galb, rivaskulurizzazzjoni urgenti (fluss ta’ demm mill-gdid lejn il-galb) jew puplesija wara 30 jum. L-
istudji harsu wkoll lejn numru ta’ pazjenti li tilfu hafna demm.

X’inhu I-beneficcju ta’ Angiox li ntwera f'"dawn l-istudji?

Fiz-zewg studji I-pazjenti li ghaddew minn PCI, Angliox (wahdu jew ma' GPI fejn xieraq) kien effettiv
dags I-eparina flimkien ma’ GPI fil-prevenzjoni ta’ puplesiji iskemic¢i godda. Meta uzat biex jittratta
angina mhux stabbli jew infart mijokardijaku minghajr elevazzjoni tat-tagsima ST, Angiox moghti
flimkien jew minghajr GPI, kien effikaci bhal f’lkombinazzjoni ta’ eparina u GPI fil-prevenzjoni ta’ mwiet,
attakki tal-galb u rivaskulurizzazzjonijiet. Angiox kien I-iktar effettiv f'pazjenti li kienu ged jiehdu wkoll
I-aspirina u clopidogrel. Fsada magguri kienet ingas komuni meta Angiox ittiehed wahdu milli meta
ttiehed flimkien mal-eparina u I-GPI.
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Angiox?

L-iktar effett sekondarju komuni ma’ Angiox (li deher f'iktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huwa |-
hrug hafif tad-demm. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati ma’ Angiox, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Angiox ma ghandux jinghata lil persuni allergic¢i (ipersensittivi) ghall-bivalirudin, irudini ohra, jew ghal
kwalunkwe sustanza ohra tieghu. Langas ma ghandu jintuza minn pazjenti li ricentament ikun
hargilhom ammont sinifikanti ta’ demm, li jkollhom pressjoni gholja hafna, problemi serji fil-kliewi jew
infezzjoni fil-galb. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Angiox?

Is-CHMP kkonkluda li Angiox huwa sostitut accettabbli ghall-eparina matul il-PCI u fil-kura ta' angina
instabbli u infart mijokardiku. IlI-Kumitat iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Angiox huma akbar mir-riskji
tieghu u rrakomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi assigurat I-uzu bla perikiu ta’ Angiox?

ll-kumpanija li tipproduci Angiox ser tipprovdi lit-tobba li huma mistennija jippreskrivu I-medicina
b’tahrig u materjal edukattiv fuq il-prassi ta’ kif ghandha tintuza, inkluza informazzjoni fuq id-dozaggi.

Taghrif iehor dwar Angiox

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Angiox valida fl-Unjoni Ewropea
kollha flI-20 ta’ Settembru 2004.

L-EPAR shih ghal Angiox jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Angiox, aqra
I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar 12-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000562/human_med_000647.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000562/human_med_000647.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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