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Inhixa (enoxaparin sodny)
Prehlad o lieku Inhixa a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Inhixa a na &o sa pouziva?

Inhixa je antikoagulacny liek (liek na prevenciu vytvarania krvnych zrazenin), ktory sa pouziva
u dospelych na:

e prevenciu venodznej tromboembdlie (krvnych zrazenin, ktoré sa vytvaraju v zilach a brania prietoku
krvi), najma u pacientov pocas operacie alebo u 0s6éb s vyssim rizikom vytvarania zrazenin z
dovodu priputania na 16zko pre chorobu,

e liec¢bu hibokej zZilovej trombdzy (DVT, ked sa zrazenina vytvori v hibokej Zile, zvy¢ajne v nohe)
a plicnej embdlie (PE, zrazeniny v krvnych cievach zasobujlcich pluca),

e liecbu DVT a PE u pacientov s aktivnou rakovinou a prevenciu opatovného vyskytu tychto
problémov so zraZanlivostou krvi,

e liecbu nestabilnej anginy (zdvazného druhu bolesti v hrudniku sp6sobenej problémami v prietoku
krvi do srdca),

e liecbu urcitych druhov infarktu myokardu (srdcového infarktu),

e prevenciu vytvarania zrazenin, ked' krv cirkuluje cez hemodialyzacny pristroj na odstranenie
toxickych latok.

Pri lieCbe nestabilnej anginy a srdcového infarktu sa liek Inhixa podava s aspirinom (kyselinou
acetylsalicylovou).

Liek Inhixa obsahuje lieivo enoxaparin sodny a je to tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek
Inhixa je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU
povoleny. Referenénym liekom pre liek Inhixa je liek Clexane. Viac informacii o biologicky podobnych
liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Inhixa pouziva?

Liek Inhixa sa podava zvycCajne ako injekcia pod kozu, hoci pri lie¢be druhu srdcového infarktu, ktory
sa nazyva akutny infarkt myokardu s elevaciou segmentov ST (STEMI), sa najprv podava ako injekcia
do zily a na prevenciu vytvarania krvnych zrazenin v hemodialyza¢nych pristrojoch sa injikuje priamo
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do hadi¢ky, cez ktoru prechadza krv. Davka a dizka podavania lieku, ako aj to, & sa liek podava s
inymi liekmi, zavisia od stavu, ktorému sa bude predchadzat alebo ktory sa bude liecit. Davky sa
musia upravit u pacientov so zdvazne znizenou funkciou obliciek.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Inhixa si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara &i lekarnika.

Akym sposobom liek Inhixa Gcinkuje?

Ked sa krvné zrazeniny vytvoria v krvnych cievach, mdzu obmedzit prietok krvi do organov vratane
srdca. Liecivo lieku Inhixa, enoxaparin, patri do skupiny antikoagula¢nych liekov, ktoré sa nazyvaju
nizkomolekularne hepariny. Enoxaparin zvysuje Ucinok antitrombinu III, prirodzenej latky, ktora riadi
faktory zrdzania krvi a pomaha zabranit zrdZaniu krvi v tele. To pomaha zastavit vytvaranie novych
krvnych zrazenin a kontroluje existujice krvné zrazeniny.

Aké prinosy lieku Inhixa boli preukazané v stadiach?

V laboratéornych Studiach, v ktorych sa porovnaval liek Inhixa s liekom Clexane, sa preukazalo, Ze
liecivo lieku Inhixa je velmi podobné liecivu lieku Clexane, pokial ide o Struktaru, Cistotu a biologicku
aktivitu.

Okrem toho, v studii, na ktorej sa zucastnilo 20 zdravych jedincov, sa preukazalo, ze rovnaké davky
tychto dvoch liekov podavanych ako injekcia pod kozu maju podobny Ucinok na faktory zrazania krvi
na zaklade réznych merani, ktoré odzrkadluju sposob, akym liek posobi v tele.

Spoloc¢nost predlozila tiez informacie z uverejnenych $tadii, v ktorych sa preukazali prinosy
enoxaparinu pri prevencii a lieCbe krvnych zrazenin.

KedZe liek Inhixa je biologicky podobny liek, stddie Gcinnosti a bezpecnosti enoxaparinu uskutocnené
s liekom Clexane sa v pripade lieku Inhixa nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Inhixa?

Bezpednost lieku Inhixa sa vyhodnotila a na zaklade vSetkych vykonanych $tudii sa vedlajsie Gcéinky
lieku povazuju za porovnatelné s Gcinkami referencného lieku Clexane.

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Inhixa (ktory mdze postihnit viac ako 1 osobu z 10) je hemordagia
(krvacanie); zavazné krvacanie sa moze vyskytnut u priblizne 4 oséb zo 100, ktorym bol podavany liek
Inhixa na prevenciu krvnych zrazenin pocas operacie. Okrem toho su velmi ¢asté (mézu postihndt viac
nez 1 osobu z 10) zvysené hladiny pecenovych enzymov v krvi (priznak moznych problémov s
pecerou).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Inhixa sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Inhixa sa nesmie pouzivat u pacientov s existujucim zavaznym krvacanim, so zavaznymi
poruchami zrazania krvi alebo so stavmi, ktoré zvysuju riziko krvacania alebo riziko vyplyvajlce z
krvacania, ako su Zalidoc¢né vredy alebo mrtvica. Zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Inhixa povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Inhixa velmi podobnu struktuiru, Cistotu a biologick( aktivitu ako liek Clexane a ma rovnaky Ucinok
na faktory zrdzania krvi. Bezpecnostné profily tychto dvoch liekov sa tieZ povazovali za podobné na
zaklade laboratérneho testovania.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, zZe liek Inhixa sa bude spravat
rovnakym spésobom ako liek Clexane pri schvalenych pouZitiach, pokial ide o G¢innost a bezpeénost.
Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Clexane, prinos lieku Inhixa je vacsi nez
identifikované riziké a e moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Inhixa?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Inhixa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Inhixa sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Inhixa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Inhixa

Lieku Inhixa bolo dfia 15. septembra 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Inhixa sa nachadzaju na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inhixa

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 04-2022
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