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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Angiox. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporti¢aniam, ako pouzivat liek Angiox.

Co je liek Angiox?
Angiox je liek, ktory obsahuje ucinna latku bivalirudin. Je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa

pripravuje injek¢ny alebo infUzny roztok na aplikaciu (kvapkanim) do zily.

Na co sa Angiox pouziva?

Liek Angiox sa pouziva na prevenciu zrazania krvi u dospelych, ktori podstupujd perkutanny koronarny
zakrok (PCI), €o je nechirurgicky postup na odblokovanie krvnych ciev srdca. Sem patria

pacienti s infarktom myokardu (srdcovym zachvatom) s tzv. elevaciou segmentu ST (abnormalnym
priebehom krivky na elekitrokardiograme alebo EKG).

Liek Angiox sa takisto pouziva na lieCbu dospelych s nestabilnou anginou (druh bolesti v hrudi réznej
intenzity) alebo infarktom myokardu bez elevacie segmentu ST, u ktorych je naplanovana dalsia liecba,
ako napr. PCI, operacia bypassu srdca alebo uzivaju iné lieky.

Liek Angiox sa pouziva spolu s aspirinom a klopidogrelom (lieky na prevenciu krvnych zrazenin).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Angiox uziva?

Liek Angiox ma podavat lekar so skisenostami s urgentnou lie¢bou pacientov so srdcovymi problémami
alebo s vykonavanim zakrokov na srdci.
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Davkovanie lieku Angiox a dizka lie¢by zavisia od dévodu pouZitia. Prva davka sa podava injekéne

do Zily, a bezprostredne potom musi nasledovat inflzia, ktord sa podava aspon tak dlho, kym trva
dany zakrok. U pacientov lieCenych na anginu alebo infarkt myokardu bez elevacie segmentu ST zavisi
diZka trvania infizie od spdsobu, akym sa pacient bude dalej liecit. Rychlost infuzie je potrebné znizit
u pacientov, ktori maju stredne zdvazné ochorenie obli¢iek a ktori podstupuja PCI.

Viac informacii sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
Akym sposobom liek Angiox Gucinkuje?

Zrazanie krvi moZe predstavovat problém, ak sa zrazeniny vytvoria vnutri krvnych ciev a obmedzia
prietok krvi do najdélezitejSich organov, ako su srdce a mozog. Liek Angiox je antikoagulant, ¢o
znamena, ze zabrafiuje zrazaniu krvi. U&inna latka lieku Angiox, bivalirudin, je syntetickou latkou
pbévodne odvodenou z hirudinu, ¢o je antikoagulac¢na latka vytvarana pijavicami. Konkrétne blokuje
jednu z latok, ktoré sa podielaju na procese zrazania krvi, a sice trombin. Trombin zohréva kltucovu
ulohu pri procesoch zrazania krvi. Pouzivanim lieku Angiox sa riziko vytvorenia krvnej zrazeniny
podstatne zniZuje. M6ze to prispiet k zlepSeniu G¢innosti PCI a udrzaniu prietoku krvi do srdca

u pacientov s anginou alebo srdcovym infarktom.

Ako bol liek Angiox skumany?

V pripade PCI sa liek Angiox v dvoch studiach, na ktorych sa celkovo zUcastnilo takmer 10 000
dospelych, porovnaval s inym druhom antikoagulantu, heparinom. Heparin sa podaval v kombinacii
s inhibitorom glykoproteinov IIb/IIIa (GPI, dalsi druh lieku na prevenciu tvorby krvnych zrazenin)
a niektorym pacientom, ktori pouzivali liek Angiox, sa podla potreby podal aj GPI. Takmer 4 000
pacientov sa podstupilo zakrok PCI na liecbu infarktu myokardu s elevaciou segmentu ST.

U pacientov s nestabilnou anginou alebo infarktom myokardu bez elevacie segmentu ST, u ktorych je
naplanovana dalsia lieCba, sa na hlavnej studii zdcastnilo takmer 14 000 dospelych, pricom v tejto
Studii sa porovnaval liek Angiox uzivany v monoterapii alebo s GPl s kombinaciou heparinu a GPI.

Vo vSetkych troch studiach pacienti dostavali aj iné lieky na prevenciu krvnych zrazenin, napr. aspirin,
klopidogrel. Hlavnym meradlom Gcinnosti bolo znizenie poctu pacientov s tzv. ischemickou prihodou
(problémom spbsobenym znizenym prietokom krvi) vratane smrti, srdcového infarktu, akdtnej
revaskularizacie (obnovenia prietoku krvi do srdca) alebo mftvice po 30 difioch. V ramci $tidii sa takisto
sledoval pocet pacientov, u ktorych doslo k velkému krvacaniu.

AKky prinos preukazal liek Angiox v tychto studiach?

V obidvoch stadiach s pacientmi, ktori podstupovali PCI, bol liek Angiox (v monoterapii alebo v pripade
potreby s GPI) pri prevencii novych ischemickych prihod rovnako ucinny ako heparin v kombinacii s GPI.
V pripade lieCby nestabilnej anginy alebo infarktu myokardu bez elevacie segmentu ST bol liek Angiox,
podavany spolu s GPI alebo bez neho, rovnako Ucinny ako kombinacia heparinu a GPI pri prevencii
pripadov tmrtia, srdcovych zachvatov a revaskularizacii. Najucinnejsi bol u pacientov, ktorym sa takisto
podaval aspirin a klopidogrel. Velké krvacanie bolo pri pouzivani lieku Angiox v monoterapii menej Casté
ako pri pouzivani spolu s heparinom a GPI.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Angiox?
Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Angiox (pozorovany u viac neZ 1 pacienta z 10) je men3ie krvacanie.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Angiox sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.
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Liek Angiox nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na bivalirudin, iné hirudiny alebo
iné zlozky lieku. Nesmie sa pouzivat ani u pacientov, ktori nedavno prekonali krvacanie, alebo maju
velmi vysoky krvny tlak, vazne problémy s oblickami alebo infekciu srdca. Zoznam vsetkych obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Angiox povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze liek Angiox je prijatelnou ndhradou za heparin pocas zakroku PCI
a pri lieCbe nestabilnej anginy a infarktu myokardu. Vybor rozhodol, Ze prinosy lieku Angiox s vacsie
ako rizika spojené s jeho pouZivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné pouzivanie lieku Angiox?

Spolo¢nost vyrabajlca liek Angiox poskytne vSetkym lekarom, u ktorych sa predpoklada, Zze budi
predpisovat tento liek, $koliace a vzdelavacie materidly o spdsobe spravneho pouzivania lieku vratane
pokynov tykajucich sa davkovania.

Dalsie informacie o lieku Angiox

Dna 20. septembra 2004 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Angiox na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Angiox sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Angiox, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sUhrnu: 12-2012

Angiox
EMA/33050/2013 Strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000562/human_med_000647.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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