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Povzetek EPAR za javnost

Angiox
bivalirudin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Angiox. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Angiox, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Angiox?

Angiox je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino bivalirudin. Na voljo je v obliki praska za pripravo
raztopine za injiciranje ali infundiranje (kapalne infuzije v veno).

Za kaj se zdravilo Angiox uporablja?

Zdravilo Angiox se uporablja za prepreCevanje nastajanja krvnih strdkov pri odraslih, pri katerih je bila
opravljena perkutana koronarna intervencija (PCI), tj. nekirurski poseg za odpravo blokad v srénih
krvnih zilah. To vklju¢uje tudi bolnike, ki so imeli miokardni infarkt (sréni napad) z dvigom spojnice ST
(nenormalnim zapisom na elektrokardiogramu ali EKG).

Zdravilo Angiox se uporablja tudi za zdravljenje odraslih z nestabilno angino pektoris (vrsto bolecine v
prsih, katere jakost se spreminja) ali miokardnim infarktom brez dviga spojnice ST, pri katerih bo
opravljena perkutana koronarna intervencija (PCI) ali operacija srénega obvoda oziroma pri katerih
bodo zaceli uporabljati druga zdravila.

Zdravilo se uporablja tudi skupaj z aspirinom in klopidogrelom (drugima zdraviloma, ki pomagata
preprecevati nastajanje krvnih strdkov).

Izdaja zdravila je le na recept.
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Kako se zdravilo Angiox uporablja?

Zdravilo Angiox mora dajati zdravnik, ki ima izkuSnje z nujno oskrbo bolnikov z obolenji srca ali
izvedbo posegov na srcu.

Odmerek zdravila Angiox in trajanje zdravljenja sta odvisna od tega, zakaj se zdravilo uporablja. Prvi
odmerek se injicira v veno, temu pa takoj sledi infundiranje vsaj tako dolgo kot traja postopek. Pri
bolnikih, ki se zdravijo zaradi angine pektoris ali miokardnega infarkta brez dviga spojnice ST, je
trajanje infundiranja odvisno od zdravljenja, ki ga bo bolnik prejemal potem. Pri bolnikih z zmernimi
ledvi¢nimi tezavami, pri katerih se opravi perkutana koronarna intervencija, mora biti hitrost
infundiranja manjsa.

Za vec informacij glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).
Kako zdravilo Angiox deluje?

Strjevanje krvi lahko predstavlja resno tezavo, Ce se v zilah tvorijo krvni strdki in ovirajo pretok krvi do
osnovnih organov, kot so srce in moZgani. Zdravilo Angiox je antikoagulant, kar pomeni, da preprecuje
strjevanje krvi. Zdravilna ucinkovina v zdravilu Angiox, bivalirudin, je sinteti¢na snov, prvotno
pridobljena iz hirudina, tj. antikoagulacijske snovi, ki jo proizvajajo pijavke. Ta zlasti zavira delovanje
trombina, ene izmed snovi, ki sodelujejo pri strjevanju krvi. Trombin ima osrednjo vlogo pri strjevanju
krvi. Uporaba zdravila Angiox moc¢no zmanjsa tveganje za nastanek krvnih strdkov. S tem se lahko
izboljSa ucinkovitost postopka PCI in pomaga ohraniti pretok krvi v srce pri bolnikih z angino pektoris
ali miokardnim infarktom.

Kako je bilo zdravilo Angiox raziskano?

Pri postopku PCI so zdravilo Angiox v dveh Studijah s skupaj skoraj 10 000 odraslimi bolniki primerjali
z drugim antikoagulacijskim sredstvom, heparinom. Heparin so dajali v kombinaciji z zaviralcem
glikoproteina I1b/111a (GPI, drugo vrsto zdravila, ki pomaga preprecevati krvne strdke.). GPI so
prejemali tudi nekateri bolniki, ki so jemali zdravilo Angiox, e je bilo ustrezno. Pri skoraj 4 000
bolnikov je bila opravljen postopek PCl za zdravljenje miokardnega infarkta z dvigom spojnice ST.

Pri bolnikih z nestabilno angino pektoris ali miokardnim infarktom brez dviga spojnice ST, ki so Cakali
na nadaljnje zdravljenje,je glavna Studija zajemala skoraj 14 000 odraslih, v njej pa so primerjali
zdravilo Angiox kot samostojno ali skupaj z GPI, s kombinacijo heparina in GPI.

V vseh Studijah so bolniki prejemali tudi druga zdravila za preprecevanje nastajanja krvnih strdkov, kot
sta aspirin in klopidogrel. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo zmanjsanje sStevila bolnikov, ki so po

30 dneh doziveli ,ishemicni dogodek" (tezavo, ki jo povzroc¢i zmanjsan pretok krvi), vklju¢no s smrtjo,
srénim napadom, nujno revaskularizacijo (ponovno vzpostavitvijo krvnega pretoka do srca). V 3tudijah
so belezili tudi Stevilo bolnikov, ki so doziveli mocnejSo krvavitev.

Kaks$ne koristi je zdravilo Angiox izkazalo med Studijami?

V obeh Studijah z bolniki, pri katerih je bila opravljen postopek PCI, se je zdravilo Angiox (uporabljeno
samostojno ali po potrebi skupaj z GPI) pri preprecevanju ishemicnih dogodkov izkazalo za enako
ucinkovito kot heparin v kombinaciji s GPI. Pri uporabi za zdravljenje nestabilne angine pektoris ali
miokardnega infarkta brez dviga spojnice ST je bilo zdravilo Angiox v kombinaciji z GPI ali brez njega
pri prepreevanju smrti, srénih napadov in revaskularizacije enako ucinkovito kot kombinacija heparina
in GPI. Najucinkovitejse je bilo pri bolnikih, ki so jemali tudi aspirin in klopidogrel. Vecje krvavitve so
bile manj pogoste ob jemanju zdravila Angiox samostojno kot pri jemanju heparina v kombinaciji z GPI.
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Angiox?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Angiox (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so manjse
krvavitve. Za celoten seznam vseh nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Angiox,
glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Angiox ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) bivalirudin, druge
hirudine ali katero koli drugo sestavino zdravila. Prav tako ga ne smejo uporabljati bolniki, ki so
nedavno krvaveli, ki imajo moc¢no povisan krvni tlak, resno ledvi¢no obolenje ali okuzbo srca. Za
celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Angiox odobreno?

CHMP je sklenil, da je zdravilo Angiox sprejemljiv nadomestek za kombinacijo heparina med
postopkom perkutane koronarne intervencije (PCI) ter pri zdravljenju nestabilne angine pektoris in
miokardnega infarkta. Zakljudil je, da so koristi zdravila Angiox vecdje od z njim povezanih tveganj, in
priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne uporabe zdravila Angiox?

Druzba, ki izdeluje zdravilo Angiox, bo vsem zdravnikom, ki naj bi predpisovali zdravilo Angiox
zagotovila usposabljanje in izobrazevalno gradivo o njegovi pravilni uporabi, vklju¢no z informacijami o
odmerjanju.

Druge informacije o zdravilu Angiox:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Angiox, veljavno po vsej Evropski uniji, odobrila
dne 20. septembra 2004.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Angiox je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec
informacij o zdravljenju z zdravilom Angiox preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje poscdobljen 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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