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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Angiox
bivalirudin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Angiox. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Angiox?

Angiox ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen bivalirudin. Det finns som pulver som
bereds till en 16sning for injektion eller infusion (dropp) i en ven.

Vad anvands Angiox for?

Angiox anvands for att férebygga blodproppar hos vuxna som genomgar perkutan koronar intervention
(PCI), ett icke-kirurgiskt ingrepp som vidgar fortrangda blodkarl som gar till hjartat. Har ingar patienter
med myokardinfarkt (hjartattack) med ST-hdjning (onormala véarden vid elektrokardiogram, EKG).

Angiox anvands ocksé for att behandla vuxna med instabil angina (en typ av bréstsmarta med
varierande svarighetsgrad) eller myokardinfarkt utan ST-h6jning som vantar pda ytterligare behandling
som t.ex. PCI elier bypassoperation eller som anvander andra lakemedel.

Angiox anvands tillsammans med acetylsalicylsyra och klopidogrel (andra lakemedel som bidrar till att
férebygga blodproppar).

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Angiox?

Angiox ska ges av en lakare med erfarenhet av akut vard av patienter med hjartproblem eller av att
utfora ingrepp pa hjartat.
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Dosen Angiox och behandlingens varaktighet beror pa varfor lakemedlet anvands. Den forsta dosen ges
som en injektion i en ven. Denna maste omedelbart féljas av en infusion som ska paga minst under
hela ingreppets langd. Hos patienter som behandlas fér angina eller myokardinfarkt utan ST-héjning
beror infusionens varaktighet pa hur patienten kommer att behandlas. Infusionshastigheten maste
minskas for patienter med mattliga njurproblem som genomgéar PCI.

Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
Hur verkar Angiox?

Blodkoagulering kan vara ett problem néar blodproppar bildas inuti blodkéarl och minskar blodflédet til!
vitala organ som t.ex. hjarta och hjarna. Angiox ar ett antikoagulerande medel, vilket innebéar att det
hindrar blodet fran att koagulera (bilda proppar). Bivalirudin, som ar den aktiva substansen i Angiox, ar
ett syntetiskt &mne som ursprungligen kommer fran hirudin, det antikoagulerande amne som bildas av
iglar. Bivalirudin blockerar sarskilt trombin, ett av de amnen som bidrar till att en blodpropp bildas.
Trombin spelar en central roll i de processer som medverkar till att blodproppar bildas. Angiox minskar
kraftigt risken for blodpropp. Detta kan forbattra effekten av PCI och bidra till att uppratthalla blodflodet
till hjartat hos patienter med angina eller myokardinfarkt.

Hur har Angiox effekt undersokts?

Nar det galler PCI har Angiox jamforts med en annan typ av antikoagulerande medel, heparin, i tva
studier med sammanlagt ndstan 10 000 vuxna. Heparin gavs i keimbination med glykoprotein llb/1lla-
hammare (GPI, en annan typ av ldkemedel som bidrar till att forebygga blodproppar) och vissa
patienter som fick Angiox fick dven GPI nar sa var lampligt. Nara 4 000 av patienterna genomgick PCI
for behandling av myokardinfarkt med ST-hdjning.

Nar det galler patienter med instabil angina eller myokardinfarkt utan ST-h6jning som vantar pa
ytterligare behandling omfattade huvudstudien nara 14 000 vuxna. | studien jamférdes Angiox nar det
togs som enda lakemedel eller tillsammans med en GPlI med kombinationen av heparin och en GPI.

| samtliga tre studier fick patienterna ocksa andra lakemedel for férebyggande av blodproppar, t.ex.
acetylsalicylsyra och klopidogrel. Huvudeffektmattet var minskningen av antalet patienter som
drabbades av en ischemisk hé&ndelse (ett problem orsakat av minskat blodfléde), inklusive dodsfall,
hjartattack, akut revaskularisering (aterstallande av blodflédet till hjartat) eller stroke (slaganfall) efter
30 dagar. | studierna tittade man ocksa pa antalet patienter som fick storre blodningar.

Vilken nytta har Angiox visat vid studierna?

| bada studierna av patienter som genomgick PCI var Angiox (som enda lakemedel eller tillsammans
med GPl om iampligt) lika effektivt som heparin i kombination med en GPI nar det gallde att férebygga
nya ischemiska handelser. Nar det anvandes fér att behandla instabil angina eller myokardinfarkt utan
ST-hdjning var Angiox nar det gavs med eller utan en GPI lika effektivt som kombinationen av heparin
och en GPI nar det gallde att forebygga doédsfall, hjartattacker och revaskulariseringar. Det var
effektivast hos patienter som ocksé tog acetylsalicylsyra och klopidogrel. Storre blddningar var mindre
vanliga med Angiox som enda lakemedel &n med heparin tillsammans med GPI.

Vilka ar riskerna med Angiox?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Angiox (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar mindre
blédningar. En fullstandig forteckning éver biverkningar som rapporterats for Angiox finns i
bipacksedeln.
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Angiox far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot bivalirudin, andra hirudiner eller
nagot annat innehallsamne. Det far inte heller ges till patienter som nyligen haft en blédning eller som
har mycket hdgt blodtryck, svara njurproblem eller hjartinfektion. En fullstandig férteckning éver
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Angiox godkants?

CHMP fann att Angiox ar en godtagbar erséttning for heparin under PCI och vid behandling av instabil
angina och myokardinfarkt. Kommittén fann att nyttan med Angiox ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Angiox skulle godkannas for férsaljning.

Vad gors for att garantera saker anvandning av Angiox?

Foretaget som tillverkar Angiox kommer att forse alla lakare som vantas skriva ut lakemedlet med
utbildningsmaterial om hur man anvander lakemedlet pa ratt satt, inklusive doseringsinstruktioner.

Mer information om Angiox

Den 20 september 2004 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Angiox
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Angiox finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2012.
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