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Inhixa (enoxaparinnatrium)
Sammanfattning av Inhixa och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Inhixa och vad anvands det for?

Inhixa ar ett blodfértunnande lakemedel (ett Idkemedel som férebygger blodproppar) som ges till
vuxna for att

e forhindra vends tromboemboli (blodproppar som bildas i venerna och hindrar blodflédet), sarskilt
for patienter som ska opereras eller som l6per stérre risk att f& proppar eftersom de &r
sangliggande p& grund av sjukdom,

¢ behandla djup ventrombos (DVT, dar proppen bildas i en djup ven, vanligtvis i benet) och
lungemboli (en blodpropp i blodkarlen till lungorna),

e behandla DVT och lungemboli hos patienter med aktiv cancer och férhindra att dessa
koagulationsproblem uppstar igen,

e behandla instabil angina (en allvarlig typ av brostsmarta som orsakas av problem med blodflédet
till hjartat),

e behandla vissa typer av myokardinfarkt (hjartinfarkt),

e« forhindra att det bildas proppar nar blodet cirkulerar genom hemodialys fér att avldgsna giftiga
amnen.

Vid behandlingen av instabil angina och hjartinfarkt ges Inhixa tillsammans med acetylsalicylsyra.

Inhixa innehaller den aktiva substansen enoxaparinnatrium och ar en biosimilar (liknande biologiskt
lakemedel), vilket innebar att Inhixa i hdg grad liknar ett annat biologiskt lakemedel
("referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet for Inhixa ar Clexane. Mer
information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Inhixa?

Inhixa ges vanligtvis som en injektion under huden, men vid behandlingen av en typ av hjartinfarkt
som kallas akut hjartinfarkt med ST-héjning (STEMI) ger man det forst som en injektion i en ven. Fér
att forhindra proppar i hemodialysmaskiner injiceras det direkt i slangen som leder blodet. Dosen och
hur lange lakemedlet ges, liksom om det ges tillsammans med andra ldkemedel, beror pa vilket
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tillstdnd som ska forhindras eller behandlas. Doserna maste justeras for patienter med gravt nedsatt
njurfunktion.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Inhixa, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Inhixa?

Nar det bildas blodproppar i blodkarl kan de begransa blodflédet till organen, inklusive hjartat. Den
aktiva substansen i Inhixa, enoxaparin, ingar i en grupp blodfértunnande lakemedel som kallas
I&gmolekylara hepariner. Enoxaparin dkar effekten av antitrombin III, en naturlig substans som
kontrollerar blodets koagulationsfaktorer och hjalper till att férhindra att blodet levras inne i kroppen.
Detta bidrar till att stoppa bildandet av nya blodproppar och kontrollerar dem som redan finns.

Vilka fordelar med Inhixa har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Inhixa jamférdes med Clexane visade att den aktiva substansen i Inhixa ar
mycket lik den i Clexane nar det galler uppbyggnad, renhet och biologisk aktivitet.

Dessutom har en studie p& 20 friska forsokspersoner visat att samma doser av de tva produkterna
som gavs som injektion under huden framkallade likartade effekter pa blodets koagulationsfaktorer,
med anvandning av olika matt som aterger hur lakemedlet verkar i kroppen.

Foéretaget lamnade &ven information fran publicerade studier som visade férdelarna med enoxaparin
nar det gallde att forhindra och behandla blodproppar.

Eftersom Inhixa ar en biosimilar behéver inte studierna om enoxaparins effekt och sdakerhet som
utférts med Clexane utféras pa nytt med Inhixa.

Vilka ar riskerna med Inhixa?

Inhixas sdkerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Clexane ger upphov till.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Inhixa (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
blédning. Allvarlig blédning kan férekomma hos cirka 4 av 100 personer som far Inhixa for att
forhindra blodproppar under operation. Dessutom &r férhéjda nivader av leverenzymer i blodet (ett
tecken pd mojliga leverproblem) mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Inhixa finns i bipacksedeln.

Inhixa far inte anvéndas till patienter med befintlig stérre blédning, grava stérningar i
blodkoagulationen, eller med tillstdnd som &6kar risken fér blédning eller risker med blédning, sdsom
magsar eller stroke. En fullstandig férteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Inhixa godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Inhixa i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer i hog grad liknar Clexane nar det galler struktur, renhet och biologisk aktivitet och att
Inhixa har samma effekt pa blodets koagulationsfaktorer. Sakerhetsprofilerna for de tva lakemedlen
ansags ocksa likartade, baserat pd laboratorietester.

Alla dessa data ansags ricka for att dra slutsatsen att Inhixa kommer att verka pa samma séitt som
Clexane vad galler effekt och sakerhet vid dess godkdanda anvandningar. EMA fann darfor att
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fordelarna ar stoérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Clexane, och att Inhixa kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Inhixa?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Inhixa har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Inhixa kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Inhixa utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Inhixa

Den 15 september 2016 beviljades Inhixa ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.
Mer information om Inhixa finns p& EMA:s webbplats:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inhixa.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2022.
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