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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Eptifibatide Accord
eptifibatid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Eptifibatide Accord.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Eptifibatide Accord.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Eptifibatide Accord, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZzivatela alebo sa mdZu obratit na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Eptifibatide Accord a na €o sa pouziva?

Eptifibatide Accord je liek, ktory sa pouziva na prevenciu srdcového infarktu u dospelych. Pouziva sa
u tychto skupin:

e U pacientov, ktori maju nestabilnt anginu (bolest v hrudniku zapri¢inent slabym pridenim krvi do
srdca, ktord sa méze vyskytnit v pokojovom stave alebo bez zjavnej pri¢iny),

e u pacientov, ktori uz prekonali tzv. non-Q infarkt myokardu (druh srdcového infarktu) s bolestou
v hrudniku za poslednych 24 hodin a abnormalitami na elektrokardiograme (EKG) alebo priznakmi
srdcovych tazkosti v krvi.

Liek Eptifibatide Accord sa podava s aspirinom a nefrakcionovanym heparinom (inymi liekmi na
prevenciu krvnych zrazenin).

Liecba liekom Eptifibatide Accord bude pravdepodobne prinosom najma pre pacientov, u ktorych je
riziko srdcového infarktu vysoké pocas troch az Styroch dni po zaciatku akutnej (nahlej) anginy. Do
tejto skupiny patria pacienti, ktori podstupili perkutannu transluminalnu koronarnu angiografiu (PTCA,
druh chirurgického zakroku na uvolnenie srdcovych tepien).

Liek obsahuje Gcinnu latku eptifibatid.
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Liek Eptifibatide Accord je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Eptifibatide Accord je podobny
referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej anii (EU) povoleny pod nazvom Integrilin. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Eptifibatide Accord pouziva?

Liek Eptifibatide Accord ma podavat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou srdcového infarktu a anginy.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny ako infazny (na kvapkanie) a injekény
roztok, ktoré sa podavaju do Zily.

Odporucana davka je 180 mikrogramov na kilogram telesnej hmotnosti podavana vo forme injekcie do
Zily ¢o najskér po stanoveni diagndzy. Neskor sa podava nepretrzita inflzia v objeme

2,0 mikrogramov/kg za minatu v priebehu maximalne 72 hodin az do zaciatku operacie srdca alebo do
prepustenia pacienta z nemocnice podla toho, ¢o nastane skor. Ak sa pacient podrobi perkutannemu
koronarnemu zakroku (PCI alebo angioplastika, chirurgicky zakrok, ktory sa pouziva na odblokovanie
zUZenych vencovych tepien), infGzia lieku Eptifibatide Accord mdze pokracovat 24 hodin po zakroku,
maximalne v8ak 96 hodin.

Pacienti so stredne zavaznym znizenim funkcie obli¢iek maju dostavat infuzne niz$iu davku. Liek
Eptifibatide Accord nesmu uzivat pacienti, ktori maju zadvazné problémy s obli¢kami.

Akym sposobom liek Eptifibatide Accord Gcinkuje?

Liek Eptifibatide Accord je inhibitorom agregéacie krvnych dostiiek. To znamena, ze zabrafuje
zlepovaniu (agregéacii) buniek v krvi, ktoré sa nazyvaju krvné dosticky. Zlepovanie krvnych dosticiek je
dblezity krok pri vytvarani krvnej zrazeniny a ak sa to stane v krvnych cievach zasobujucich srdce,
moze to viest k srdcovému infarktu. Eptifibatid, 4¢inna latka lieku Eptifibatide Accord, zastavuje
agregaciu krvnych dostic¢iek zablokovanim bielkoviny glykoprotein IIb/III, ktora sa nachadza na ich
povrchu a ktord zvysuje ich lepivost. To zniZuje riziko vytvarania krvnych zrazenin a zabrariuje
srdcovému infarktu.

Ako bol liek Eptifibatide Accord skumany?

Spoloénost predlozila Udaje o eptifibatide z uverejnenej literatlry. Kedze liek Eptifibatide Accord je
genericky liek, ktory sa podava formou injekcie a infazie do zily a obsahuje rovnaku Gdinnu latku ako
referencny liek Integrilin, neboli potrebné ziadne dodatocné Studie.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Eptifibatide Accord?

KedZe liek Eptifibatide Accord je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povaZuju za rovnaké ako
v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Eptifibatide Accord povoleny?

Vybor agentiry pre lieky ha humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
sa preukazalo, Ze liek Eptifibatide Accord je porovnatelny s liekom Inregrilin. Vybor CHMP preto usudil,
Ze tak, ako v pripade lieku Inregrilin, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil
povolenie lieku Eptifibatide Accord na pouzivanie v EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Eptifibatide Accord?

Na zaistenie Co najbezpecnejSieho pouzivania lieku Eptifibatide Accord bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie
pre pouzivatelov zahrnuté informécie o bezpecnosti lieku Eptifibatide Accord vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Eptifibatide Accord

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Eptifibatide Accord a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Eptifibatide Accord, precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast spradvy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho
lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentdry.

Eptifibatide Accord
EMA/785824/2015 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004104/WC500196681.pdf
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