EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/296798/2020
EMEA/H/C/005358

Apixaban Accord (apixaban)
Az Apixaban Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer az Apixaban Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Apixaban Accord-ot a vénas tromboembdlia (vérrogok a vénakban) megel6zésére alkalmazzak
azoknal a felnétteknél, akik csip6- vagy térdprotézis beliltetésen estek at. FelnGttek esetében
alkalmazhaté tovabba mélyvénas trombdzis (vérrog a mély vénakban, altalaban a labban) és
tidéembolia (rog a tuddket ellatd vérerekben) kezelésére, valamint ezek el6fordulasanak
megeldzésére.

Tovabba az Apixaban Accord alkalmazhato a stroke (amelyet az agyban kialakult vérrogok okoznak) és
egyéb szervek vérrogeinek megeldzésére olyan felnéttek esetében, akik pitvarfibrillacidoban (a sziv
fels6 Gregeinek szabalytalan, gyors 6sszehlzddasai) szenvednek. A gydégyszert azoknal a betegeknél
alkalmazzak, akik legalabb egy rizikéfaktorral rendelkeznek, példaul kordbban stroke-on estek at,
magas a vérnyomasuk, cukorbetegek, szivelégtelenségben szenvednek, vagy 75 évesesek vagy annal
id6sebbek.

Az Apixaban Accord hatéanyaga az apixaban.

Az Apixaban Accord ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Apixaban Accord ugyanazt a
hatdanyagot tartalmazza és ugyanolyan modon hat mint egy, az EU-ban mar engedélyezett, Eliquis
nevl ,referencia-gyogyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni az Apixaban Accord-ot?

Az Apixaban Accord csak receptre kaphatd. A gydgyszer szajon at szedett tablettak formajaban
kaphato.

Az adag és a kezelés idGtartama a kezelni, illetve megeldzni kivant betegségtdl fligg;
pitvarfibrillaciéban szenved6 betegek esetében az adag az életkortdl, a testsulytdl és a vérben mért
kreatinin-szinttdl fligg.

Az Apixaban Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Apixaban Accord?

Azok a csip6- vagy térprotézis belltetésen ates6 betegek, akik a kézelmultban trauman estek at, vagy
agyhoz vannak koétve, a vénakban térténé vérrogképz6dés magas kockazatanak vannak kitéve, amely
veszélyes, akar haldlos is lehet, ha ezek a vérrogok egy masik testrészre, példaul a tuddébe kerlilnek.
Ehhez hasonldan, a pitvarfibrillacidban szenved6 betegek a szivben torténd vérrogképzédés magas
kockazatanak vannak kitéve, amely az agyat elérve stroke-ot okozhat.

Az Apixaban Accord hatéanyaga, az apixaban, egy ,Xa-faktor gatl6”. Ez azt jelenti, hogy gatolja a Xa-
faktort, amely a trombin képzésében részt vevd enzim. A trombin kézponti szerepet tolt be a
véralvadasi folyamatban. Az apixaban az Xa-faktort gatolva csékkenti a vér trombin-szintjét, amely igy
csokkenti a vérrogok kialakulasanak kockazatat az artériakban és a vénakban.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Apixaban Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Eliquis-szel, igy ezeket az Apixaban Accord esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat az Apixaban Accord min6ségére vonatkozo vizsgalatokat
nyujtott be. A véllalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Apixaban Accord alkalmazasa?

Mivel az Apixaban Accord generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydégyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Apixaban Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az
Apixaban Accord &sszehasonlithaténak bizonyult az Eliquis-szel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy az Eliquis-hez hasonléan az Apixaban Accord el6nyei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Apixaban Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Apixaban Accord-ot forgalmazo vallalat a kezelés alatti vérzés kockazataval kapcsolatban tovabbi
oktatdéanyagokat fog biztositani az Apixaban Accord-ot varhatdan feliré egészségligyi dolgozdéknak.

Az Apixaban Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Apixaban Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informéaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Apixaban Accord alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Apixaban Accord-dal kapcsolatos egyéb informacioé

Az Apixaban Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigyndkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. A referencia-gyogyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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