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Integrilin
eptifibatid

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekdra, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Integrilin?
Integrilin je liek, ktory obsahuje ucinnu latku eptifibatid. Dodava sa vo forme infizneho roztoku (na
kvapkanie do zily) a injekéného roztoku.

Na ¢o sa liek Integrilin pouziva ?

Liek Integrilin sa pouziva na prevenciu infarktu myokardu (srdcova prihoda) u dospelych pacientov.

Pouziva sa u tychto skupin:

e u pacientov s nestabilnou anginou (vazny druh bolesti na hrudniku r6znej intenzity);

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

Liek Integrilin sa podava s aspirinom a nefrakcionovanym heparinom (iné lieky na prevenciu krvnych

zrazenin).

Liecba liekom Integrilin bude pravdepodobne prinosom najmai pre pacientov, u ktorych je riziko

infarktu myokardu vysoké pocas troch az Styroch dni po zaciatku aktitnej (ndhlej) anginy. Do tejto

skupiny patria pacienti, ktori absolvovali perkutannu translumindlnu koronarnu angiografiu (PTCA,
ktora je typom chirurgického zékroku na uvolnenie srdcovych tepien.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Integrilin uziva?

Liek Integrilin by mal do zily podavat’ lekar, ktory ma skasenosti s liecbou srdcovych ochoreni.
Odporucana davka je jedna injekcia v objeme 180 mikrogramov na kilogram telesnej hmotnosti
podana podl'a moznosti ¢o najskor po diagnoze. Neskor sa podava nepretrzita infizia v objeme

2,0 mikrogramov/kg za minutu v priebehu max. 72 hodin, az do zaciatku chirurgického zakroku alebo
do prepustenia pacienta z nemocnice, pricom plati moznost’, ktora nastane ako prva.

Pacienti s 'ahkym ochorenim obli¢iek by mali dostavat’ nepretrzitou infuziou nizSiu davku. Liek
Integrilin nesmu uzivat’ pacienti, ktori maji zdvazné problémy s oblickami. Ak sa pacient podrobi
perkutannemu koronarnemu zakroku (PCI alebo angioplastika, chirurgicky zakrok, ktory sa pouziva
na odblokovanie zizenych vencovych tepien), v lieCbe mozno pokracovat’ 24 hodin po zakroku,
maximalne vSak 96 hodin.
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Akym sposobom liek Integrilin u¢inkuje?

Liek Integrilin je inhibitorom agregécie krvnych dosti¢iek. To znamena Ze pomaha predchadzat’
tvorbe krvnych zrazenin. Krv sa zraza nasledkom hromadenia (agregéacie) $pecialnych buniek,
nazyvanych krvné dosticky. Eptifibatid, u¢inna latka lieku Integrilin, zastavuje agregéaciu krvnych
dosti¢iek zablokovanim bielkoviny, glykoproteinu IIb/III, ktora sa nachadza na ich povrchu a ktora
zvySuje ich lepivost. Liek Integrilin vo velkej miere znizuje riziko tvorby krvnych zrazenin a pomaha
prevencii d’alSieho srdcového infarktu.

Ako bol liek Integrilin skimany?

Liek Integrilin sa porovnaval s placebom (zdanlivym lieckom) v $tadii zahfiiajucej 11 000
hospitalizovanych pacientov, u ktorych sa prejavovali znamky bliZiaceho sa srdcového infarktu alebo
pacientov, ktori uz mensi srdcovy infarkt prekonali.

V dodatocne;j stadii sa liek Integrilin porovnaval s placebom u 2 000 pacientov, ktori sa podrobili
zakroku PTCA urcenom na odstranenie krvnych zrazenin z vencovych tepien a na voperovanie stentu
(kratka trubica, ktora ostava v tepne na zastavenie jej zatvarania).

V obidvoch studiach boli pacientom podavané aj iné lieky na prevenciu tvorby krvnych zrazenin.
Hlavnou mierou t¢innosti bol pocet pacientov, u ktorych sa srdcovej prihode nepodarilo predist’ alebo
ktori pocas 30 dni liecby umreli.

AKky prinos preukazal liek Integrilin v tychto Stadiach?

V prvej stadii bol liek Integrilin ucinnejsi ako placebo pri prevencii timrtia alebo srdcovej prihody
pocas 30 dni po jeho podani. Podobny prinos bol zaznamenany v druhej $tudii. Hlavnym prinosom
bolo znizenie rizika d’alsich srdcovych prihod.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Integrilin?

Najcastejsi vedl'ajsi u€inok lieku Integrilin (pozorovany u viac nez 1 pacienta z 10) je krvacanie, ktoré
modze byt zdvazné. Zoznam vsetkych vedl'ajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Integrilin
sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Integrilin by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na eptifibatid alebo na
iné zlozky lieku. Nesmi1 ho uzivat’ ani pacienti, ktori maji tazkosti s krvacanim alebo trpia ochorenim,
ktoré moze sposobit’ krvacanie (napriklad mftvica alebo vel'mi vysoky krvny tlak) alebo pacienti s
vaznym ochorenim pecene a obli¢iek. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej

informacii pre pouzivatel'ov.

Preco bol liek Integrilin schvaleny?

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Integrilin je vac¢si nez rizika
spojené s jeho pouzivanim pri prevencii infarktu myokardu v rannom §tadiu. Vybor odporucil udelit
povolenie na uvedenie lieku Integrilin na trh.

DalSie informacie o lieku Integrilin:

Eurdpska komisia 1. jula 1999 vydala spolo¢nosti Glaxo Group Ltd povolenie na uvedenie lieku
Integrilin na trh platné v celej Eurdpskej tnii. Platnost’ povolenia na uvedenie lieku na trh bolo
predizené 1. jula 2004 a 1. jula 2009.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Integrilin sa nachadza tu.
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