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Kengrexal
kangrelor

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Kengrexal.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Kengrexal ska anvandas.

Praktisk information om hur Kengrexal ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Kengrexal och vad anvands det for?

Kengrexal ar ett blodféortunnande lakemedel som anvands for att minska forekomsten av problem till
foljd av blodproppar, sasom hjartinfarkt. Det ges tillsammans med aspirin till vuxna med
kranskarlssjukdom (hjartsjukdom som orsakas av tilltdppning av blodkéarlen som forsérjer hjartat med
blod) som genomgar perkutan koronar intervention (PCl — ett kirurgiskt forfarande som tillampas for
att 6ppna upp fortrangda blodkéarl som forsérjer hjartat med blod).

Kengrexal ges till patienter som fore foérfarandet inte har behandlats med andra blodfértunnande
lakemedel av en typ som kallas "P2Y12-hammare” (klopidogrel, tikagrelor eller prasugrel), for intag
genom munnen, och hos vilka behandling med dessa lakemedel inte ar mdjlig eller dnskvard.

Kengrexal innehaller den aktiva substansen kangrelor.
Hur anvands Kengrexal?

Kengrexal ska ges av lakare med erfarenhet av att behandla kranskarlssjukdom eller i PCI-férfaranden.
Lakemedlet ar receptbelagt och ska ges i sjukhusmiljé.

Kengrexal finns som ett pulver som bereds till en injektionsvatska, 16sning och infusionsvatska, 16sning
(dropp) som ges i en ven. Behandling inleds med en injektion i en ven vid dosen 30 mikrogram per kilo
kroppsvikt, som bér ta mindre an en minut. Direkt darefter ges en infusion med
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administreringshastigheten 4 mikrogram per kilo varje minut. Behandlingen ska inledas fére PCI-
forfarandet och infusionen ska paga i minst 2 timmar eller tills forfarandet ar 6ver, om detta tar langre
tid. Infusionen kan fortsatta enligt lakarens omdéme i upp till fyra timmar. Vid slutet av infusionen ska
patienterna véaxla till underhallsbehandling med klopidogrel, tikagrelor eller prasugrel som tas genom
munnen.

Hur verkar Kengrexal?

Den aktiva substansen i Kengrexal, kangrelor, ar ett trombocythammande lakemedel. Detta innebéar
att det hjélper till att férhindra att blodkroppar som kallas trombocyter klibbar ihop och bildar
blodproppar, sa att en ny hjartinfarkt kan forhindras. Kangrelor gor att trombocyterna inte klibbar ihop
genom att hindra att ett amne som kallas ADP faster pa deras yta. Detta hindrar trombocyterna fran
att bli klibbiga, sa att risken for bildandet av blodproppar minskar.

Vilken nytta med Kengrexal har visats i studierna?

Kengrexal jamfordes med klopidogrel som tas genom munnen, i en huvudstudie pa éver 11 000 vuxna
med kranskarlssjukdom som genomgick PCI. Nastan alla patienter tog ocksa aspirin och/eller andra
blodfértunnande lakemedel. Huvudmattet pa effekt baserades pa antalet patienter som genomgick en
“handelse”, t.ex. en hjartinfarkt eller proppar i hjartats blodkarl som krévde intervention, eller som dog
av nagon orsak, under de 48 timmarna efter PCl. Kengrexal visade sig vara effektivare an klopidogrel
som tas genom munnen nar det gallde att minska férekomsten av dessa handelser: 4,7 procent av
patienterna (257 av 5 470 patienter) som fick Kengrexal genomgick en hédndelse eller dog jamfért med
5,9 procent (322 av 5 469 patienter) av patienterna som fick klopidogrel.

Kengrexal undersoktes aven i en studie dar det gavs fére operation till patienter som fatt foregaende
behandling med blodfértunnande lakemedel att tas genom munnen. Utformningen av denna studie
ansags dock otillracklig for att visa pa en tydlig nytta hos dessa patienter, och foretaget gick inte
vidare med denna anvandning som del av ansdkan.

Vilka ar riskerna med Kengrexal?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kengrexal (kan drabba upp till 1 av 10 personer) ar
lindrig och mattlig blédning och dyspné (svarighet att andas). De allvarligaste biverkningarna som
orsakas av Kengrexal ar allvarlig och livshotande blédning och (allergiska) éverkanslighetsreaktioner.
En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Kengrexal finns i bipacksedeln.

Kengrexal far inte ges till patienter med aktiv blédning eller som I6per dkad risk for att bléda pa grund
av blédningssjukdom, som nyligen genomgatt storre kirurgi eller trauma, eller har ett okontrollerat
hogt blodtryck. Det far heller inte ges till patienter som har haft stroke eller "mini-stroke” (transitorisk
ischemisk attack eller TIA). En fullstdndig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Kengrexal?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Kengrexal ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Kengrexal skulle godkannas for forsaljning i EU. Lakemedlet har visat sig vara
gynnsamt nar det galler att minska problem till foljd av blodproppar hos patienter som genomgar PCI
som inte har fatt foregdende behandling med P2Y12-hammare. Att lakemedlet ges i en ven anses
anvandbart hos patienter som inte kan svélja och inte kan ta lakemedel genom munnen.
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Vad galler Kengrexals sakerhetsprofil noterade CHMP en hoégre férekomst av blédning for Kengrexal an
for klopidogrel, men detta var forvantat med tanke pa lakemedlets hogre andamalsenlighet och
kompenserades av att aktiviteten av Kengrexal snabbt gar tillbaka efter att infusionen avbrutits.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Kengrexal?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Kengrexal anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Kengrexal. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Kengrexal

Den 23 mars 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Kengrexal
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s

webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer
information om behandling med Kengrexal finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003773/WC500180546.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003773/human_med_001852.jsp
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