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Xigris
drotrekogina alfa (aktywowana)

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa
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Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniaj 0
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) oeénit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku. O

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu deczenia
nalezy zapoznac sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz sko@taktowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podst zalecen CHMP
nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czes¢ EPAR)./]V,

Q\}
Co to jest Xigris? bo
Xigris ma posta¢ proszku, z ktérego sporzadza si¢ roztwor do i&\ﬁyji (wlewu dozylnego). Preparat
zawiera substancje¢ czynna drotrekoging alfa (aktywowanac)‘. >
W jakim celu stosuje si¢ Xigris? \QQ
Xigris stosuje si¢ u dorostych pacjentow z cigzka p(@@lq sepsy. Sepsa to stan, do ktorego dochodzi,
gdy bakteria dostanie si¢ do obiegu krwi i wytwarzb zkodliwe substancje (toksyny). Toksyny
powoduja u pacjentdw niewydolnos¢ takich n ow jak serce, ptuca i nerki. Preparat Xigris podaje
si¢ pacjentom, u ktorych wystapita niewydo dwach lub wigcej narzadow, jako uzupetnienie
najlepszej opieki standardowej, na ktora &gja‘ si¢ antybiotyki, leki wspomagajace narzady, leczenie
na oddziale specjalistycznym. Xigris.ndleZy stosowac glownie wowcezas, gdy leczenie mozna
rozpoczaé w ciagu 24 godzin od w ienia niewydolnosci narzadowej. Preparat jest przeznaczony
do krétkotrwatego stosowania. &
Lek jest dostepny wytacznie %beceptq.

, Q0
Jak stosowa¢ Xigris? éﬁ

Xigris powinien by¢-sfosowany przez doswiadczonych lekarzy w osrodkach wyspecjalizowanych w

leczeniu cigzkiej p@bci sepsy.

Zalecana daw paratu Xigris wynosi 24 mikrogramy na kilogram masy ciata na godzine,
podawane w, c¥glym wlewie przez 96 godzin. Zaleca sig, by preparat podawac przez pompg infuzyjna
w celu &% tdtowej kontroli szybkosci wlewu. Podawanie preparatu Xigris nalezy rozpocza¢ w ciagu

48 —a piej 24 — godzin od wystapienia niewydolno$ci narzadowe;.
©
J g dziala Xigris?

Przy cigzkiej sepsie czgstym problemem jest nadmierne tworzenie si¢ zakrzepow krwi, ktore moga
blokowa¢ doptyw krwi do waznych czgsci ciala, takich jak nerki i pluca. Xigris jest srodkiem
przeciwzakrzepowym, co oznacza, ze zapobiega on tworzeniu si¢ zakrzepéw. Substancja czynna
preparatu Xigris, drotrekogina alfa (aktywowana), wykazuje duze podobienstwo do naturalnego
srodka przeciwzakrzepowego wystepujacego w organizmie — aktywowanego biatka C. Drotrekoging
alfa (aktywowana) otrzymuje si¢ metoda zwana technologia rekombinacji DNA: substancja jest
wytwarzana przez komorke, ktora otrzymata gen (DNA) umozliwiajacy jej wytwarzanie substancji. W
organizmie drotrekogina alfa ogranicza poziom wytwarzania trombiny (jednego z czynnikow
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bioracych udziat w krzepnigciu krwi) oraz ogranicza stan zapalny wywotany zakazeniem. Stosowanie
preparatu Xigris w trakcie sepsy zmniejsza ryzyko wystapienia zakrzepow krwi i uszkodzenia
organow.

Jak badano preparat Xigris?

Preparat Xigris badano w trzech badaniach nad cigzka postacia sepsy:

e w badaniu PROWESS preparat Xigris porownywano z placebo (leczenie obojetne) u 1690
pacjentow;

e w badaniu ENHANCE preparat Xigris podawano 2 000 pacjentom;

e w badaniu ADDRESS preparat Xigris porownywano z placebo u blisko 3 000 pacjentow, u
ktorych ryzyko zgonu bylo mniejsze, niz u pacjentow w dwoch pierwszych badaniach.

We wszystkich badaniach obserwowano liczbg pacjentéw, ktorzy zmarli po 28 dniach. \\>
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Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Xigris zaobserwowano w badaniach? \
Po 28 dniach leczenia liczba zgonéw wsrod pacjentoéw leczonych preparatem Xigris byta nisza niz

wsrod pacjentow, ktorym podawano placebo. Bylo to bardziej zauwazalne w przypadk ania
preparatu Xigris w ciagu 24 godzin od wystapienia niewydolno$ci narzadowej i ws’r%pacjent()w z
niewydolno$cia wigcej niz jednego narzadu. Q)Q\

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Xigris? CS\/

Podobnie jak w przypadku innych §rodkéw przeciwzakrzepowych, naj cz%B/L/ym dziataniem
niepozadanym zwiazanym ze stosowaniem preparatu Xigris jest krwaw@ 1e. Pelny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Xigris znajdyje-si¢ w ulotce dla pacjenta.
Preparatu Xigris nie nalezy stosowac u 0sob, u ktorych moze wystgpowac nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na drotrekoging alfa (aktywowana), ktorykolwiek sktadnik prepatatu lub na trombing wotowa (biatko
krowie). Preparatu nie nalezy stosowa¢ u pacjentow ponizgihk8. roku zycia, u pacjentow z
dhugoterminowa niewydolnoscia watroby, rakiem moz b ci$nieniem na mozg, u pacjentow
otrzymujacych rownoczes$nie wysokie dawki hepary ny lek stosowany w zapobieganiu
zakrzepom) ani u pacjentéw, u ktérych w tym sa czasie wystgpuja krwawienia wewngtrzne lub
ryzyko takich krwawien. Pelny wykaz ogranic najduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono pre c?Xigris?
Komitet ds. Produktow Leczniczych S anych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzys$ci ze stosowania
preparatu Xigris przewyzszaja ZWiB@ z tym ryzyko i zalecil przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie preparatu do obrot
Preparat Xigris otrzymat poz déznie w wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze zebranie
kompletnych informacji n at preparatu Xigris bylo dotychczas niemozliwe. Co roku Europejska
Agencja Lekow dokona ptzegladu wszelkich nowych dostgpnych informacji i uaktualni w razie
potrzeby niniejsze sp&é?z?danie.

N
Jakich inform ﬁ/j\‘ﬁrakuje jeszcze na temat preparatu Xigris?
Firma wyt ?‘éjqca Xigris przeprowadzi dodatkowe badanie nad skutecznos$cia i bezpieczenstwem
stosowanialpreparatu u pacjentow z cigzka sepsa.

In e\Qformacje dotyczace preparatu Xigris:

V\inu 22 sierpnia 2002 r. Komisja Europejska przyznata firmie Eli Lilly Nederland B.V. pozwolenie
na dopuszczenie preparatu Xigris do obrotu wazne w calej Unii Europejskiej. Po pigciu latach
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono na dalszych pig¢ lat.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Xigris znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xigris/xigris.htm
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