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Komunikat adresowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy
zatwierdzonych schematow dawkowania dla leku Angiox (biwalirudyna)v podczas
przezskornej interwencji wiencowej (PCl), w zwigzku z raportami o nieprawidiowym
uzytkowaniu.

Szanowni Panstwo,

Streszczenie:

e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zapewni¢ przestrzeganie zatwierdzonego

dawkowania preparatu Angiox; u pacjentdw, u ktérych wykonywana jest przezskdrna

interwencja wienncowa (PCl), bezposrednio po bolusie dozylnym (IV) w dawce 0,75 mg/kg
masy ciata nalezy prowadzi¢ wlew dozylny w dawce 1,75 mg/kg/godzine co najmniej
przez czas trwania PCI.

e Niezastosowanie sie do wymogu natychmiastowego rozpoczecia wlewu dozylnego po

bolusie dozylnym bedzie skutkowac osiggnieciem nizszych od terapeutycznych stezen

biwalirudyny w osoczu.

e Niewydolnos$¢ nerek: U pacjentdw z umiarkowang niewydolnoscig nerek (wspdtczynnik

przesgczania ktebuszkowego [GFR], 30-59 ml/min) nalezy zmniejszy¢ dawke wlewu
dozylnego do 1,4 mg/kg/godzine oraz kontrolowac czas krzepniecia po aktywacji (ACT).

e Biwalirudyna jest przeciwwskazana u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscia nerek oraz
u pacjentow dializowanych.

Tre$¢ niniejszego komunikatu uzgodniono z Europejskg Agencja Lekdéw.

Dalsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa

W przypadku pacjentéw poddawanych PCl, biwalirudyna musi by¢é podawana poczatkowo w
bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus), bezposrednio po ktérym lek podaje sie we wlewie
dozylnym. Ten schemat dawkowania jest konieczny do osiggniecia i utrzymania stezenia w
osoczu, wymaganego do skutecznej ochrony przed niedokrwieniem podczas PCl. Wnioskujac z
krotkiego okresu péttrwania biwalirudyny (25 minut), niedopetnienie wymogu przeprowadzenia
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wlewu po podaniu preparatu Angiox w bolusie bedzie skutkowac¢ w przeciggu minut nizszym od
terapeutycznego stezeniem leku w osoczu.

Dane postmarketingowe wskazujg, ze niektérym pacjentom podaje sie wytgcznie dawke leku
Angiox w bolusie dozylnym, bez wymaganego podziniejszego wlewu dozylnego. Takie
niewystarczajgce dawkowanie moze prowadzi¢ do nizszej od optymalnej ochrony przed
niedokrwieniem podczas wykonywania zabiegu.

Zatwierdzona dawka produktu Angiox dla pacjentow poddawanych PCl, w tym pierwotnej PCl, to
0,75 mg/kg masy ciata w bolusie dozylnym, bezposrednio po ktérym nastepuje wlew dozylny,
podawany z szybkoscig 1,75 mg/kg/godzine co najmniej przez czas trwania procedury. Wlew
dozylny w dawce 1,75 mg/kg/godzine mozna kontynuowa¢ az do 4 godzin po PCl, w klinicznie
uzasadnionych przypadkach. Nastepnie mozna poda¢ wlew dozylny w dawce zmniejszonej do
0,25 mg/kg/godzine, ktory mozna kontynuowaé az do 12 godzin, gdy jest to uzasadnione
klinicznie. Podczas pierwotnej PCl nalezy doktadnie monitorowaé stan pacjentéw pod katem
oznak i objawdéw odpowiadajgcych niedokrwieniu miesnia sercowego.

Mniej wiecej 20% biwalirudyny jest wydalane przez nerki, a u pacjentéw z niewydolnoscig nerek
okres pottrwania biwalirudyny moze byé wydtuzony. Dlatego tez stosowanie preparatu Angiox
jest przeciwwskazane u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek (GFR <30 ml/min) oraz
u pacjentow dializowanych.

U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek (GFR 30-59 ml/min) szybko$¢ podawania
wlewu dozylnego nalezy zmniejszy¢ do 1,4 mg/kg/godzine oraz monitorowaé poziom ACT
w trakcie wykonywania procedury. Dawka bolusa dozylnego pozostaje na poziomie 0,75 mg/kg
u wszystkich pacjentow.

Dalsze informacje dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Biwalirudyna (Angiox) jest wskazana jako sSrodek przeciwzakrzepowy u pacjentéw dorostych
poddawanych PCI, w tym u pacjentéw z zawatem mieénia sercowego z uniesieniem odcinka ST
(STEMI) poddawanych pierwotnej PCI. Biwalirudyna jest rdwniez wskazana w leczeniu dorostych
pacjentow z dtawicg piersiowg niestabilng/zawatem miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST
(UA/NSTEMI), u ktérych zaplanowano przeprowadzenie pilnej lub wczesnej interwencji. Angiox
nalezy podawac z kwasem acetylosalicylowym i klopidogrelem.
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Zalecenia dotyczgce dawkowania u pacjentéow z dtawicg piersiowg niestabilng/zawatem miesnia
sercowego bez uniesienia odcinka ST zamieszczono w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
zatgczonej do niniejszego komunikatu.

Zaleca sie stosowanie karty dawkowania preparatu Angiox (dotaczonej do niniejszego pisma)
jako podrecznej instrukcji. W celu uzyskania petnej informacji na temat dawkowania preparatu
Angiox nalezy zapoznac¢ sie z petnym tekstem Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych leku
Prosimy o zgtaszanie dziatan niepozadanych leku do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych poprzez wypetnienie ,z6ttej karty” dostepnej w
formie elektronicznej do pobrania pod adresem http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-

dzialania-niepozadanego oraz odestanie jej na adres: Departament Monitorowania

Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. (22) 49
21 301, faks (22) 49 21 309.

Wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane preparatu Angiox mozna réwniez zgtaszac¢ przy
pomocy infolinii medycznej Medicines Company Global Health Science Center pod numerami
telefonéw 00 800 843 633 26 lub + 41 44 828 1084.

Prosimy o podawanie przy zgtaszaniu mozliwie jak najwiekszej ilosci informacji, w tym informacji
na temat wywiadu medycznego, wszelkich réwnoczeénie podawanych lekéw, dat odnoszacych sie
do wystapienia reakcji niepozgdanej oraz leczenia.

Z powazaniem,

Efthymios N. Deliargyris, MD, FACC, FESC, FSCAI
Globalny dyrektor medyczny
The Medicines Company
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