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Apixaban Accord (apiksaban)
Przeglad wiedzy na temat leku Apixaban Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Apixaban Accord i w jakim celu sie go stosuje

Apixaban Accord jest lekiem stosowanym w zapobieganiu zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej
(skrzepy krwi w zytach) u oséb dorostych, u ktérych przeprowadzono zabieg wymiany stawu
biodrowego lub kolanowego. U oséb dorostych lek stosuje sie réwniez w leczeniu zakrzepicy zyt
gtebokich (skrzepu w zyle gtebokiej, zwykle w nodze) i zatorowosci ptucnej (skrzepu w naczyniu
krwiono$nym dostarczajacym krew do ptuc) oraz w zapobieganiu nawrotom tych choréb.

Dodatkowo lek Apixaban Accord stosuje sie w zapobieganiu udarowi (spowodowanemu przez zakrzepy
w mozgu) oraz zakrzepom krwi w innych organach u oséb dorostych z migotaniem przedsionkéow
(nieregularne szybkie skurcze gérnych komor serca). Lek stosuje sie u pacjentéw, u ktoérych wystepuje
co najmniej jeden czynnik ryzyka, taki jak przebyty udar, podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca,
niewydolnos¢ serca lub wiek powyzej 75 lat.

Substancja czynng zawartg w leku Apixaban Accord jest apiksaban.

Apixaban Accord jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Apixaban Accord zawiera te sama
substancje czynna oraz dziata w ten sam sposéb, co lek referencyjny Eliquis, ktdry jest juz
dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Apixaban Accord

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek przeznaczonych do przyjmowania
doustnego.

Dawka i czas leczenia zalezg od choroby, w ktérej lek jest stosowany, albo w celu zapobiegania
chorobie. W przypadku pacjentdw z migotaniem przedsionkow dawka zalezy od wieku, wagi ciata i
poziomu kreatyniny we krwi.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Apixaban Accord znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Apixaban Accord

U pacjentéw przechodzacych zabieg wymiany stawu biodrowego lub kolanowego po niedawno
przebytym urazie lub zmuszonych do pozostania w t6zku wystepuje wysokie ryzyko powstania w zytach
zakrzepow, ktére mogg byc¢ niebezpieczne lub nawet zagrazajace zyciu, jesli przemieszczg sie do
innych czesci organizmu, np. do ptuc. Podobnie u pacjentéw z migotaniem przedsionkdw wystepuje
wysokie ryzyko powstania zakrzepow w sercu, ktére moga dotrzeé¢ do mézgu, gdzie mogq spowodowacd
udar.

Substancja czynna leku Apixaban Accord, apiksaban, jest inhibitorem czynnika Xa. Oznacza to, ze
blokuje ona czynnik Xa - enzym, ktdry uczestniczy w wytwarzaniu trombiny. Trombina odgrywa
kluczowq role w procesie krzepniecia krwi. Poprzez zablokowanie czynnika Xa poziom trombiny spada,
co zmniejsza ryzyko powstawania zakrzepéw w tetnicach i zytach.

Jak badano lek Apixaban Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Eliquis i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku Apixaban
Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Apixaban Accord. Firma
przeprowadzita rowniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg wtedy biordwnowazne, kiedy osiggajq takie same stezenia substancji czynnej w organizmie
i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekow.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Apixaban Accord

Poniewaz Apixaban Accord jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Apixaban Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze Apixaban Accord jest
poréwnywalny do leku referencyjnego Eliquis. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w
przypadku leku Eliquis - korzysci ze stosowania leku Apixaban Accord przewyzszajg rozpoznane ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Apixaban Accord

Firma, ktora wprowadza lek Apixaban Accord do obrotu, dostarczy materiaty informacyjne dla
personelu medycznego przepisujacego ten lek, zawierajace informacje dotyczace ryzyka wystapienia
krwawienia w trakcie leczenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Apixaban Accord w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Apixaban Accord sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Apixaban Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Apixaban Accord

Dalsze informacje na temat leku Apixaban Accord znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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