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Integrilin
eptifibatyd

Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapozna¢ sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czesé
EPAR).

Co to jest Integrilin?
Preparat Integrilin jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynna eptyfibatyd. Preparat jest dostgpny w
postaci roztworu do infuzji (wlewu dozylnego) oraz roztworu do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Integrilin?

Preparat Integrilin stosuje si¢ w celu zapobiegania zawatowi mig$nia sercowego (zawalowi serca) u

0s0b dorostych. Preparat stosuje si¢ w nastepujacych grup pacjentéw:

e pacjenci, u ktorych stwierdzono niestabilnag dlawice piersiowa (silny rodzaj bolu w klatce
piersiowej o zmiennym nat¢zeniu);

e pacjenci, ktorzy przebyli wczesniej zawat migsnia sercowego bez zatamka Q (rodzaj zawatu
serca), jezeli w ciagu minionych 24 godzin obserwowano objawy kliniczne i stwierdzono
nieprawidlowo$ci w zapisie EKG lub zmiany wskaznikow biologicznych we krwi.

Preparat Integrilin podaje si¢ z aspiryna i nierozdrobniona heparyna (inne leki zapobiegajace

zakrzepom).

Pacjenci, ktorzy prawdopodobnie odniosa najwigksze korzysci z leczenia preparatem Integrilin, to

osoby, u ktérych wystepuje wysokie prawdopodobienstwo zawatu mig§nia sercowego po trzech do

czterech dni po wystapieniu nagtego ataku dtawicy piersiowej. Korzysci z preparatu moga rowniez
odnie$¢ pacjenci poddani specjalnemu leczeniu zabiegowemu, udrazniajacemu tetnice prowadzace
krew do mig$nia sercowego (przezskorna wewnatrznaczyniowa angioplastyka wiencowa lub PTCA).

Lek jest dostgpny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Integrilin?

Preparat Integrilin powinien by¢ podawany dozylnie przez lekarza posiadajacego doswiadczenie w
leczeniu chordb serca.

Zalecana dawka to pojedynczy zastrzyk o pojemnosci 180 mikrograméw na kilogram masy ciata
podawany mozliwie najszybciej po ustaleniu rozpoznania. Nastepnie stosuje si¢ ciagla infuzje leku w
dawce 2,0 mikrograma/kg na minut¢ przez okres 72 godzin do rozpoczgcia operacji chirurgicznej lub
do wypisania ze szpitala — w zaleznos$ci od tego, ktore z tych zdarzen nastapi wczesnie;j.

Pacjenci z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek powinni otrzymywac nizsza dawke podczas
infuzji. Preparatu Integrilin nie nalezy stosowac u pacjentdw z powaznymi zaburzeniami czynnos$ci
nerek. W przypadku gdy pacjent jest poddawany przezskornej interwencji wiencowej (PCI lub
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angioplastia — zabieg chirurgiczny stosowany przy odblokowywaniu zwezonych naczyn
krwionosnych), leczenie mozna kontynuowac¢ przez maksymalnie 24 godziny po operacji, nie dtuzej
jednak niz przez 96 godzin.

Jak dziala preparat Integrilin?

Preparat Integrilin jest inhibitorem skupienia ptytek. Oznacza to, Zze pomaga on w zapobieganiu
tworzeniu si¢ skrzepow krwi. Krzepnigcie krwi zachodzi w wyniku dziatania specjalnych komorek
znajdujacych si¢ we krwi, zwanych ptytkami krwi, ktére zlepiaja si¢ ze soba (ulegaja agregacji).
Substancja czynna preparatu Integrilin, eptyfibatyd, zatrzymuje agregacje ptytek krwi, blokujac biatko
zwane glikoproteing IIb/IIl znajdujace si¢ na ich powierzchni, ktére odpowiada za wtasciwosci zlepne
ptytek. Integrilin zmniejsza ryzyko powstawania skrzepu krwi i pomaga zapobiega¢ kolejnemu
atakowi serca.

Jak badano preparat Integrilin?

Skutecznos$¢ dziatania preparatu Integrilin pordwnano z placebo (leczenie obojetne) w badaniu z
udziatem 11 000 pacjentéw przebywajacych w szpitalu, u ktorych stwierdzono objawy wskazujace na
mozliwos¢ wystapienia zawalu serca w krotkim okresie, lub u 0sob, ktore juz przebyly niewielki
zawat serca.

W dodatkowym badaniu preparat Integrilin porownywano z placebo u 2000 oséb, u ktoérych
wykonano PTCA w celu usunigcia zakrzepu z tetnic wiencowych oraz umieszczono stent (krotka
rurke, ktora pozostaje w naczyniu, aby zapobiec jego zamknigciu).

W obu badaniach pacjenci otrzymywali inne leki zapobiegajace krzepnigciu krwi. Gtowna miara
skutecznosci byla liczba pacjentdow z zawatem serca lub pacjentow, ktorzy zmarli w ciagu 30 dni od
leczenia.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Integrilin zaobserwowano w badaniach?

W pierwszym badaniu stwierdzono, ze preparat Integrilin jest bardziej skuteczny od placebo

w zapobieganiu zgonom lub zawatom serca w okresie 30 dni od jego zastosowania. Podobne korzysSci
zaobserwowano w drugim badaniu. Zasadnicza korzys$¢ polegata na zmniejszeniu liczby kolejnych
zawalow serca.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Integrilin?

Najczgstszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem preparatu Integrilin
(obserwowanym u wigcej niz 1 pacjenta na 10) jest krwawienie, ktore moze mie¢ powazny przebieg.
Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu Integrilin znajduje si¢ w
ulotce dla pacjenta.

Preparatu Integrilin nie nalezy podawa¢ osobom, u ktorych moze wystgpowaé nadwrazliwosé
(uczulenie) na eptyfibatyd lub na ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowaé u
pacjentow z zaburzeniami lub choroba krwawienia mogacymi powodowa¢ krwawienie (np. udar lub
cigzkie nadcisnienie tetnicze krwi), lub u 0s6b z powaznymi zaburzeniami czynnos$ci watroby lub
nerek. Pelny wykaz ograniczen znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Integrilin?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ze stosowania
preparatu Integrilin przewyzszaja ryzyko jego stosowania w celu zapobiegania wczesnym zawatom
migénia sercowego. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Integrilin do
obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Integrilin:

W dniu 1 lipca 1999 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Integrilin do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie to odnowiono w dniu 1 lipca 2004 r.
i 1 lipca 2009 r. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jest firma Glaxo Group Ltd.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Integrilin znajduje si¢ tutaj.
Data ostatniej aktualizacji: 07-2009.
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