EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/33050/2013
EMEA/H/C/000562

Resumo do EPAR destinado ao publico

Angiox
bivalirudina

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Angiox. O seu objetivo
é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado, bem

como as suas recomendac¢des sobre as condi¢des de utilizacédo do Angiox.

O que é o Angiox?

O Angiox € um medicamento que contém a substancia ativa bivalirudina. Esta disponivel sob a forma
de po para a preparacdo de uma solugéo para perfusdo (administragéo gota a gota numa veia).

Para que é utilizado o Arigiox?

O Angiox é utilizado na prevencao da formacdo de codgulos sanguineos em adultos submetidos a
intervencgéo coronaria percutanea (ICP), um procedimento nao cirurgico utilizado para desobstruir as
artérias coronarias, incluindo doentes que estejam a sofrer enfarte do miocardio (ataque cardiaco) com
“elevacdo do segmiento ST” (alteracdes no eletrocardiograma ou ECG).

O Angiox é igualmente utilizado no tratamento de adultos com angina instavel (um tipo de dor no peito
de intensidade variavel) ou com enfarte do miocardio sem elevacdao do segmento ST que aguardem
outros tratamentos, tais como intervencdo corondria percutanea ou operacao de bypass cardiaco, ou
que estejam a utilizar outros medicamentos.

O Angiox é utilizado em associagdo com aspirina e clopidogrel (outros medicamentos que ajudam a
prevenir a formacgdo de coagulos sanguineos).

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Angiox?

O Angiox deve ser administrado por um médico com experiéncia no tratamento urgente de doentes
com problemas cardiacos ou em procedimentos de intervencao coronaria.

A dose de Angiox e a duracdo do tratamento dependem da indicagao terapéutica. A primeira dose é
administrada por inje¢cdo numa veia e deve ser imediatamente seguida de perfusdo, durante, pelo
menos, o tempo de duracdo do procedimento. Nos doentes que estdo a ser tratados para a angina de
peito ou para o enfarte do miocardio sem elevagdo do segmento ST, a duracdo da perfusdo depende
do tratamento a seguir posteriormente pelo doente. A velocidade da perfusao devera ser reduzida nos
doentes com problemas renais moderados submetidos a intervengao coronéria percutanea.

Para mais informacdes, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do
EPAR).

Como funciona o Angiox?

A coagulacdo do sangue pode tornar-se um problema quando se formam coagulos nos vasos
sanguineos, o que reduz o fornecimento de sangue aos 6rgédos principais, tais como o coracao € o
cérebro. O Angiox é um anticoagulante, o que significa que previne a coagulagdo do sangue. A
bivalirudina, substancia ativa do Angiox, € uma substancia sintética derivada originalmente da hirudina,
a substancia anticoagulante produzida pelas sanguessugas. A bivalirudina bloqueia especificamente
uma das substancias implicadas no processo de coagulagéo, a trombina, que € essencial nos processos
de coagulacdo sanguinea. A utilizacdo do Angiox reduz consideravelmente o risco de formacédo de
coagulos no sangue. Isto pode aumentar a eficacia da intervencao coronéria percutanea e ajudar a
manter o fornecimento de sangue ao coragdo em doentes que sofram de angina ou de enfarte do
miocardio.

Como foi estudado o Angiox?

Na cirurgia coronaria percutanea, o Angiox foi comparado a outro tipo de anticoagulante, a heparina,
em dois estudos que incluiram um total de cerca de 10 000 adultos. A heparina foi administrada em
associacdo com um inibidor da glicoproteina Ilb/Il1a (GPI, outro tipo de medicamento que ajuda a
prevenir a formagdo de coagulos sanguineos), o qual foi também administrado em associacdo com o
Angiox em alguns doentes, sempre que adequado. Quase 4000 dos doentes estavam a ser submetidos
a uma intervencgao coronaria percutanea para o tratamento do enfarte do miocardio com elevacédo do
segmento ST.

Nos doentes com angina instavel ou enfarte do miocardio sem elevagdo do segmento ST a aguardarem
outros tratamentos, o estudo principal incluiu aproximadamente 14 000 adultos e comparou o Angiox,
tomado isoladamente ou com um inibidor GPI, com a associacdo da heparina e um inibidor GPI.

Nos trés estudos, os doentes receberam igualmente outros medicamentos para prevenir a formacdo de
coagulos sanguineos, tais como aspirina e clopidogrel. O principal parametro de eficacia foi a reducgéo
do numero de doentes que sofreram um “evento isquémico” (um problema causado pela reducao do
fluxo de sangue) como morte, ataque cardiaco, revascularizagdo urgente (restabelecimento do
fornecimento de sangue ao cora¢do) ou acidente vascular cerebral, ao fim de 30 dias. Os estudos
analisaram igualmente o numero de doentes que sofreram uma hemorragia grave.
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Qual o beneficio demonstrado pelo Angiox durante os estudos?

Em ambos os estudos efetuados em doentes submetidos a uma intervencao coronéria percutanea, o
Angiox (tomado isoladamente ou em associagdo com um inibidor GPI, quando adequado) foi tdo eficaz
como a heparina em associacdo com um inibidor GPI na prevencdo de novos eventos isquémicos. No
tratamento da angina instavel ou do enfarte do miocardio sem elevagdo do segmento ST, 0 Angiox
administrado com ou sem um inibidor GPI foi tdo eficaz como a associacdo da heparina com um inibidor
GPI na prevencdo de mortes, atagues cardiacos e revascularizagdes. O Angiox foi muito eficaz nos
doentes que tomaram também aspirina e clopidogrel. As hemorragias graves foram menos frequentes
com o Angiox tomado isoladamente do que com a heparina em associacdo com o inibidor GPI.

Qual é o risco associado ao Angiox?

O efeito secundario mais frequente associado ao Angiox (observado em mais de 1 eni cada 10
doentes) é a hemorragia ligeira. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao Angiox, consulte o Folheto Informativo.

O Angiox é contraindicado em doentes hipersensiveis (alérgicos) a bivalirudina, a outras hirudinas ou a
gualquer outro componente do medicamento. E igualmente contraindicado em doentes que tenham
sofrido hemorragia recente ou que sofram de tenséo arterial elevada grave ou doenca renal grave,
bem como em doentes com infe¢cdo cardiaca. Para a lista completa de restricdes de utilizagdo, consulte
o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Angiox?

O CHMP concluiu que o Angiox é um substituto aceitavel da heparina durante a intervencdo coronaria
percutanea no tratamento da angina instavel e do enfarte do miocardio. O CHMP concluiu que os
beneficios do Angiox sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizagdo de
introducdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura do
Angiox?

A empresa que fabrica o Angiox fornecera material informativo sobre a correta utilizagdo do
medicamento, incluindo instrucdes sobre a posologia, a todos os médicos que se espera que venham a
prescrever o medicarmento.

Outras informacgoes sobre o Angiox

Em 20 de setembro de 2004, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Angiox.

O EPAR completo sobre o Angiox pode ser consultado no sitio internet da Agéncia
em:ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Angiox, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 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
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