EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/785824/2015
EMEA/H/C/004104

Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Eptifibatide Accord
eptyfibatyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Eptifibatide Accord. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku
Eptifibatide Accord.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Eptifibatide Accord nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Eptifibatide Accord i w jakim celu sie go stosuje?

Eptifibatide Accord to lek stosowany do zapobiegania zawatowi serca u dorostych. Lek stosuje sie w
nastepujacych grup pacjentow:

e pacjenci z niestabilng dusznicg (bdl klatki piersiowej spowodowany przez staby przeptyw krwi do
serca, ktory moze wystepowac w spoczynku lub bez zadnej wyraznej przyczyny);

e pacjenci, ktérzy przebyli wczesniej zawat miesnia sercowego bez zatamka Q (rodzaj zawatu serca),
skarzacy sie na bol w ciggu minionych 24 godzin i z nieprawidtowosciami w zapisie EKG lub
zmianami wskaznikéw biologicznych we krwi.

Lek Eptifibatide Accord podaje sie z aspiryng i niefrakcjonowang heparyng (inne leki zapobiegajace
zakrzepom).

Pacjenci, ktérzy prawdopodobnie odniosg najwieksze korzysci z leczenia lekiem Eptifibatide Accord, to
osoby, u ktdérych wystepuje wysokie prawdopodobienstwo zawatu miesnia sercowego po trzech do
czterech dniach po wystapieniu ostrego (nagtego) ataku dtawicy piersiowej. Korzysci z leku mogq
rowniez odnies$¢ pacjenci poddani specjalnemu leczeniu zabiegowemu, udrazniajgcemu tetnice
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prowadzace krew do miesnia sercowego (przezskdrna wewnatrznaczyniowa angioplastyka wiencowa
lub PTCA).

Lek zawiera substancje czynna eptyfibatyd.

Lek Eptifibatide Accord jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Eptifibatide Accord jest podobny do
leku referencyjnego o nazwie Integrilin, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami
tutaj.

Jak stosowac produkt Eptifibatide Accord?

Lek Eptifibatide Accord powinien by¢ podawany przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu
zawatow serca oraz dusznicy i wydaje sie go wytgcznie z przepisu lekarza. Jest on dostepny jako
roztwory do infuzji (kropldwka) lub wstrzykniecie dozylne.

Zalecana dawka to 180 mikrogramoéw na kilogram masy ciata podawane jako wstrzykniecie dozylne
niezwiocznie po rozpoznaniu. Nastepnie stosuje sie ciagtg infuzje leku w dawce 2,0 mikrograma/kg na
minute przez okres 72 godzin do rozpoczecia operacji chirurgicznej lub do wypisania ze szpitala — w
zaleznosci od tego, ktore z tych zdarzen nastgpi wczesniej. W przypadku gdy pacjent jest poddawany
przezskérnej interwencji wiericowej (PCI lub angioplastyka — zabieg chirurgiczny stosowany przy
odblokowywaniu zwezonych naczyn krwionosnych), infuzje leku Eptifibatide Accord mozna
kontynuowac¢ przez maksymalnie 24 godziny po operacji, nie diuzej jednak niz przez 96 godzin.

Pacjenci z umiarkowanym zmniejszeniem czynnosci nerek powinni otrzymywac nizszg dawke podczas
infuzji. Leku Eptifibatide Accord nie wolno stosowac¢ u pacjentdw z powaznymi zaburzeniami czynnosci
nerek.

Jak dziata produkt Eptifibatide Accord?

Lek Eptifibatide Accord jest inhibitorem agregacji ptytek krwi. Oznacza to, ze zapobiega sklejaniu sie
(agregowaniu) komoérek krwi zwanych ptytkami krwi. To sklejanie sie ptytek jest waznym krokiem

w tworzeniu zakrzepu krwi i gdy powstanie on w naczyniach krwionoénych zasilajacych serce, moze to
prowadzi¢ do zawatu serca. Substancja czynna leku Eptifibatide Accord, eptyfibatyd, zatrzymuje
agregacje ptytek krwi, blokujac biatko zwane glikoproteing IIb/III znajdujace sie na ich powierzchni,
ktére odpowiada za wtasciwosci zlepne ptytek. Zmniejsza to ryzyko powstawania zakrzepdw krwi i
pomaga zapobiegac kolejnym zawatom serca.

Jak badano produkt Eptifibatide Accord?

Firma przedstawita dane z opublikowanego pi$miennictwa dotyczace eptyfibatydu. Poniewaz lek
Eptifibatide Accord jest lekiem generycznym podawanym w postaci wstrzyknie¢ oraz infuzji dozylnych i
zawiera te samg substancje czynng co lek referencyjny Integrilin, zadne dodatkowe badania nie byty
wymagane.

Jakie korzysci i ryzyko wiaza sie ze stosowaniem produktu Eptifibatide
Accord?

Poniewaz lek Eptifibatide Accord jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Eptifibatide Accord?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Eptifibatide Accord jest poréwnywalny w stosunku do leku
Integrilin. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Integrilin —
korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu Eptifibatide Accord do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Eptifibatide Accord?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Eptifibatide Accord
opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i
ulotce dla pacjenta dotyczacych leku Eptifibatide Accord zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa,
w tym odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Eptifibatide Accord:

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Eptifibatide
Accord znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Eptifibatide Accord nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR)
badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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