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Apixaban Accord (apixaban)
Prezentare generala a Apixaban Accord si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Apixaban Accord si pentru ce se utilizeaza?

Apixaban Accord este un medicament care se utilizeaza la adulti pentru prevenirea tromboemboliei
venoase (cheaguri de sange in vene), dupa operatia de inlocuire de sold sau de genunchi. De
asemenea, medicamentul se utilizeaza la adulti pentru tratarea trombozei venoase profunde (un cheag
de sange intr-o vena profunda, de obicei in picior) si a emboliei pulmonare (un cheag intr-un vas de
sange care alimenteaza plamanii), precum si pentru prevenirea reaparitiei acestora.

In plus, Apixaban Accord se utilizeaza la adulti cu fibrilatie atriald (contractii rapide, neregulate ale
camerelor superioare ale inimii) pentru prevenirea accidentului vascular cerebral (cauzat de cheaguri
de sange in creier) si a formarii de cheaguri de sange in alte organe. Se utilizeaza la pacienti cu unul
sau mai multi factori de risc, de exemplu, pacienti care au avut un accident vascular cerebral anterior,
care au hipertensiune arteriald, diabet, insuficienta cardiaca sau sunt in varsta de peste 75 de ani.

Apixaban Accord contine substanta activa apixaban.

Apixaban Accord este un ,medicament generic”. Acest lucru inseamna ca Apixaban Accord contine
aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referintd” autorizat deja in
UE, numit Eliquis. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Apixaban Accord?

Apixaban Accord se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Medicamentul este disponibil
sub forma de comprimate pentru administrare orala.

Doza si durata tratamentului depind de afectiunea pentru tratarea sau prevenirea careia se utilizeaza
medicamentul; la pacientii cu fibrilatie atriald, doza depinde de varsta, de greutatea corporala si de
nivelul de creatinina din sange.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Apixaban Accord, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Apixaban Accord?

La pacientii supusi unei operatii de inlocuire de sold sau de genunchi, care au avut recent un
traumatism sau care sunt imobilizati la pat, riscul formarii de cheaguri de sange in vene este mare,
putand fi periculos si chiar fatal daca aceste cheaguri ajung in alte parti ale organismului, de exemplu
la pldmani. In mod similar, la pacientii cu fibrilatie atriald existd un risc mare s& se formeze cheaguri in
inima, care pot ajunge apoi la creier si cauza un accident vascular cerebral.

Substanta activa din Apixaban Accord, apixabanul, este un ,inhibitor de factor Xa”. Aceasta inseamna
ca blocheaza factorul Xa, o enzima implicata in producerea trombinei. Trombina are un rol esential in
procesul de coagulare a sangelui. Blocand factorul Xa, apixabanul reduce nivelurile de trombina din
sange, reducand astfel riscul formarii de cheaguri de sange in artere si vene.

Cum a fost studiat Apixaban Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Eliquis, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Apixaban Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Apixaban
Accord. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Apixaban Accord?

Avand in vedere ca Apixaban Accord este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Apixaban Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Apixaban Accord este comparabil cu Eliquis. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel
ca in cazul Eliquis, beneficiile Apixaban Accord sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Apixaban Accord?

Compania care comercializeaza Apixaban Accord va furniza materiale educationale personalului medical
care urmeaza sa prescrie Apixaban Accord, pentru a-l informa despre riscul de sangerare pe parcursul
tratamentului.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Apixaban Accord, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Apixaban Accord sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Apixaban Accord sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Apixaban Accord

Informatii suplimentare cu privire la Apixaban Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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