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Xigris
drotrecogin alfa (aktiverat)

Sammanfattning av EPAR for allmanheten
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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det’\\
forklarar hur Kommittén for humanléakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts oc& en
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas. %
Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipackse %gér
k& erna (ingar
dationer pa.

ocksa i EPAR) eller kontakta din lékare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga s
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina reko

>
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Vad ar Xigris? 5\

Xigris &r ett pulver som bereds till en infusionsvatska, 16sning (ges@n dropp i en ven). Det innehaller
den aktiva substansen drotrecogin alfa (aktiverat). l

Vad anvands Xigris for?

Xigris anvands for behandling av vuxna patienter med ﬁepsis (blodforgiftning). Sepsis ar ett
tillstand som uppstar nar bakterier kommer in i blodﬁ et och bildar skadliga substanser (toxiner).
Toxinerna orsakar organsvikt i organ sasom hjérta& gor och njurar. Xigris anvands nar patienten har
en organsvikt som omfattar tva eller flera organ{o8 ges som tillagg till basta standardbehandling
sasom antibiotika, stddbehandling av svik gan med lakemedel och behandling vid en
specialiserad enhet. Xigris bor huvudsakhigénanvandas nar det kan sattas in inom 24 timmar fran
organsvikten. Det &r avsett for kortvarigt bruk.

Lékemedlet &r receptbelagt. \
N

Hur anvands Xigris?

Xigris ska ges av erfarna l& vid kliniker med kunskap om behandling av patienter med svar sepsis.
Den rekommenderade Xigris ar 24 mikrogram per kilo kroppsvikt per timme och ges som en
kontinuerlig infusi r 96 timmar. Rekommendationen ar att Xigris ges med en infusionspump
for att noggrant Lﬁ%{ era infusionshastigheten. Behandling med Xigris ska inledas inom 48 timmar

och helst inom mar fran det att organsvikten intraffat.
Hur igris?

ver
Overd&koaguIationsaktivitet ar ett problem vid svar sepsis, eftersom blodproppar kan blockera
bledtilfforseln till viktiga delar av kroppen sdsom njurarna och lungorna. Xigris ar ett
ko%&fationshémmande medel, vilket innebar att det hindrar blodet fran att bilda proppar. Den aktiva
substansen i Xigris, drotrecogin alfa (aktiverat), ar mycket lik ett naturligt antikoagulationsmedel som
finns i kroppen och kallas aktiverat protein C. Drotrecogin alfa (aktiverat) framstalls med en metod
som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det framstélls av en cell som fatt en gen (DNA)
som gor att cellen kan producera drotrecogin alfa. | kroppen begrénsar drotrecogin alfa bildningen av
trombin (en av de faktorer som medverkar i bildningen av blodproppar) och minskar dven den
inflammation som orsakas av infektionen. Genom att anvanda Xigris vid sepsis minskar man risken

for att blodproppar bildas och organ tar skada.
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Hur har Xigris effekt undersokts?

Xigris har undersokts i tre studier av svar sepsis:

¢ | PROWESS-studien som omfattade 1 690 patienter jamférdes Xigris med placebo (overksam
behandling).

e | ENHANCE-studien fick drygt 2 000 patienter Xigris.

o | ADDRESS-studien jamférdes Xigris med placebo hos knappt 3 000 patienter som I6pte mindre
risk att do an de som deltog i de tva forsta studierna.

I samtliga studier tittade man narmare pa antalet patienter som hade avlidit efter 28 dagar.

Vilken nytta har Xigris visat vid studierna?

Bland de patienter som behandlades med Xigris férekom farre dodsfall inom 28 dagar &n bland de
patienter som fick placebo. Effekten av Xigris var mer uttalad nar lakemedlet gavs inom 24 timm

fran det att organsvikten intraffat och hos patienter med en organsvikt som omfattade mer an e{\@
Vilka &ar riskerna med Xigris? * Q
Liksom for andra antikoaguleringsmedel &r blddning den vanligaste biverkningen av Xigfis
Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for Xigris finns i bipack :
Xigris ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot dro i alfa, mot nagot
annat innehallsamne eller mot bovint trombin (ett protein fran nétkreatur). Deﬁ% te ges till
patienter under 18 ar, till patienter som har en langvarig leversjukdom, en ntumor eller 6kat tryck i
hjarnan av annan orsak, till patienter som ocksa far héga doser av hepar &annat lakemedel som
forebygger blodproppar) eller till patienter som har inre blédning elles\ blédningsrisk.
Forteckningen 6ver samtliga restriktioner finns i bipacksedeln. K Q
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d Xigris &r storre an riskerna och

Varfor har Xigris godkéants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att férdela
rekommenderade att Xigris skulle godkannas for forséljrie.
Xigris har godkénts enligt forfarandet for undantagrsélt:. tta innebar att det inte varit mojligt att fa
fullstéandig information om Xigris. Europeiska I@ elsmyndigheten (EMEA) gar varje ar igenom

eventuell ny information som kan ha kommit fr. ch aktualiserar denna sammanfattning nar sa
behdvs. .

Vilken information om Xigris sakna@ narvarande”

Foretaget som tillverkar Xigris k tt genomfora ytterllgare en studie for att undersoka Xigris
sékerhet och effekt vid behandl'n&patlenter med svar sepsis.

Mer information om Xlgr K

Den 22 augusti 2002 b&@ Europeiska kommissionen Eli Lilly Nederland B.V. ett godkdnnande
for forsaljning av X4 m géller i hela Europeiska unionen. Efter fem ar forlangdes godkannandet

for forsaljning med(yterligare fem ar.

Det offentlig®opeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denﬁ&%manfattning aktualiserades senast 10-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/xigris/xigris.htm
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