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Inhixa (enoksaparyna sodowa)
Przeglad wiedzy na temat leku Inhixa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Inhixa i w jakim celu sie go stosuje

Inhixa jest lekiem przeciwzakrzepowym (lekiem zapobiegajacym tworzeniu sie skrzepow krwi),
stosowanym u os6b dorostych w nastepujacych wskazaniach:

e zapobieganie zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej (tworzeniu sie w zytach skrzepow krwi
utrudniajacych jej przeptyw), zwtaszcza u pacjentéow poddawanych zabiegom chirurgicznym lub
ktorzy sq w wiekszym stopniu zagrozeni tworzeniem sie skrzepow poniewaz sg obtoznie chorzy.;

e leczenie zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG, w przebiegu ktérej skrzep powstaje w zyle gtebokiej,
zazwyczaj w nodze) oraz zatorowosci ptucnej (ZP, zakrzep w naczyniach krwionos$nych
dostarczajacych krew do ptuc);

e leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u pacjentéw z czynnymi nowotworami i
zapobieganie ponownemu wystgpieniu tych problemoéw z krzepnieciem;

e leczenie niestabilnej dtawicy piersiowej (ostrego bolu w klatce piersiowej spowodowanego
problemami z doptywem krwi do serca);

e leczenie niektorych rodzajéw zawatu miesnia sercowego;

e zapobieganie tworzeniu sie skrzepéw w przypadku przeptywu krwi przez maszyne do hemodializy w
celu usuniecia substancji toksycznych.

W leczeniu niestabilnej dtawicy piersiowej i zawatu miesnia sercowego lek Inhixa podaje sie
jednoczesnie z aspiryng (kwasem acetylosalicylowym).

Substancja czynng zawartg w leku Inhixa jest enoksaparyna sodu. Lek Inhixa jest lekiem
biopodobnym. Oznacza to, ze lek Inhixa jest bardzo podobny do innego leku biologicznego (zwanego
takze ,lekiem referencyjnym”), ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem
referencyjnym dla leku Inhixa jest Clexane. Dodatkowe informacje na temat lekow biopodobnych
znajdujq sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac lek Inhixa

Lek Inhixa podaje sie zazwyczaj w postaci wstrzykniecia podskdrnego, chociaz w leczeniu rodzaju
zawatu miesnia sercowego zwanego ostrym zawatem mies$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST
(STEMI) lek podaje sie najpierw we wstrzyknieciu dozylnym, a w celu zapobiegania tworzeniu sie
skrzepdw w maszynach do hemodializy lek wstrzykuje sie bezposrednio do przewodu, ktérym
przeptywa krew. Dawka i czas podawania leku oraz to, czy lek jest podawany w skojarzeniu z innymi
lekami, zalezg od stanu, ktéremu nalezy zapobiec lub ktory nalezy leczy¢. Dawki nalezy skorygowac u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Inhixa znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Inhixa

Skrzepy krwi tworzace sie w naczyniach krwionosnych mogg ograniczy¢ doptyw krwi do organéw, w
tym do serca. Substancja czynna zawarta w leku Inhixa, enoksaparyna, nalezy do grupy lekéw
przeciwzakrzepowych o nazwie heparyny drobnoczasteczkowe. Enoksaparyna wzmacnia dziatanie
antytrombiny III, naturalnej substancji, ktéra kontroluje czynniki krzepniecia krwi i pomaga zapobiegac¢
krzepnieciu krwi w organizmie. Pomaga to zahamowac¢ powstawanie nowych skrzepow krwi i
kontrolowac istniejace.

Korzysci ze stosowania leku Inhixa wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Inhixa i Clexane wykazano, ze substancja czynna
leku Inhixa wykazuje znaczne podobienstwo do substancji czynnej w leku Clexane pod wzgledem
struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej.

Ponadto w badaniu z udziatem 20 zdrowych oséb wykazano, ze te same dawki obu lekéw podawane we
wstrzyknieciu podskérnym miaty podobny wptyw na czynniki krzepniecia krwi; w badaniu stosowano
rozne $rodki odzwierciedlajgce sposob dziatania leku w organizmie.

Firma przekazata takze informacje z opublikowanych badan, przedstawiajgce korzysci ze stosowania
enoksaparyny w zapobieganiu skrzepom krwi i ich leczeniu.

Z uwagi na to, ze lek Inhixa jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich
badan skutecznosci i bezpieczenstwa enoksaparyny przeprowadzonych dla leku Clexane.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Inhixa

Dokonano oceny bezpieczenstwa stosowania leku Inhixa i na podstawie wszystkich przeprowadzonych
badan dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Clexane.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Inhixa (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to krwotok (krwawienie); powazne krwawienie moze wystgpi¢ u okoto 4 na 100
0s0b, ktorym podano lek Inhixa, aby zapobiec tworzeniu sie skrzepow krwi w trakcie zabiegu
chirurgicznego. Ponadto bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) wystepuje podwyzszone
stezenie enzymdw watrobowych we krwi (oznaka mozliwych zaburzen czynnosci watroby).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Inhixa znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.
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Leku Inhixa nie wolno stosowac u pacjentéw, ktérych wczesniej wystepowaty powazne powiktania
krwotoczne, powazne zaburzenia krzepniecia krwi lub u pacjentéw, ze schorzeniami, ktére zwiekszajq
ryzyko krwawienia lub bedacymi wynikiem krwawienia, takich jak wrzody zotadka lub udar. Peiny
wykaz ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Inhixa w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Inhixa jest poréwnywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Clexane i ma takie samo dziatanie na czynniki krzepniecia krwi. Na podstawie wynikéw badan
laboratoryjnych profile bezpieczenstwa obu lekéw réwniez uznano za podobne.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajgce do stwierdzenia, ze lek Inhixa pod
wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa bedzie zachowywat sie w taki sam sposéb jak lek Clexane w
zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku
Clexane - korzysci ze stosowania leku Inhixa przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Inhixa

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Inhixa sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Inhixa sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Inhixa

Lek Inhixa otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15 wrzesnia
2016 r.

Dalsze informacje na temat leku Inhixa znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inhixa

Data ostatniej aktualizacji: 04.2022.
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