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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Arixtra
fondaparinux sodium

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Arixtra. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni [é¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfripravku Arixtra.

Co je Arixtra?

Arixtra je injek¢ni roztok v predplnéné injekcni stfikaCce. PFipravek Arixtra obsahuje IéCivou latku
fondaparinux sodium (1,5 mg, 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg nebo 10 mg v jedné injek¢ni stfikacce).

Na co se pripravek Arixtra pouziva?

Pripravek Arixtra (o sile 1,5 mg a 2,5 mg) se pouziva k prevenci Zilnich tromboembolickych pfihod
(potizi zplsobenych tvorbou krevnich srazenin v zildch) u dospélych (ve v&ku od 18 let), ktefi
podstupuji vétsi chirurgicky zakrok na dolnich koncetinach, napf. na kycli nebo koleni. Je mozné ho
pouzit i u vysoce rizikovych dospélych (z dvodu v&ku ¢ onemocnéni) podstupujicich operaci bficha &
upoutanych na IGzko v disledku akutniho onemocnéni.

Pripravek Arixtra (o sile 1,5 mg a 2,5 mg) se pouziva také k Ié¢bé dospélych, u nichz se krevni
srazeniny vyskytuji v povrchovych zildch dolnich koncetin (povrchova zilni trombdza), a ne v hlubokych
Zilach (hluboka Zzilni trombdza).

Pripravek Arixtra o vyssi sile (5 mg, 7,5 mg a 10 mg) se pouziva k I1&C¢bé hluboké zilni trombdzy nebo
plicni embolie (srazenin v krevnich cévach, které privadéji krev do plic).

Pripravek Arixtra o sile 2,5 mg se pouziva rovnéz k l1écbé dospélych s nestabilni anginou pectoris
(typem bolesti na hrudi s promé&nlivou zavaznosti, kterd je zplsobena omezenym tokem krve do srdce)
nebo postizenych infarktem myokardu (srde¢nim zachvatem) s ,elevaci ST segmentu® (abnormalnimi
vysledky na elektrokardiogramu ¢i EKG) nebo bez ni.
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Tento lék je dostupny pouze na Iékafsky predpis.

Jak se pripravek Arixtra pouziva?

PFi prevenci Zilnich tromboembolickych pfihod se doporucuje podavat pripravek Arixtra 2,5 mg jednou
dennég, a to formou subkutanni (podkozni) injekce. U pacientl podstupujicich operaci by méla byt prvni
davka podana Sest hodin po ukonceni operace. LéCba by méla pokracovat, dokud nedojde ke snizeni
rizika Zilnich tromboembolickych pfihod, co? je obvykle nejméné pét aZ devét dnli po operaci. Pro
pacienty, ktefi trpi onemocnénim ledvin, mGze byt piipravek Arixtra nevhodny nebo mdze byt
zapottebi pouzit pouze 1,5mg davku.

PFi 1éCbé povrchové Zilni trombdzy se doporucuje podavat davku 2,5 mg jednou dennég, a to formou
podkozni injekce. LéCba by méla byt zahajena co nejdfive po vylouceni hluboké zZilni trombdzy a méla
by pokracovat po dobu 30 aZ 45 dnd.

Pri 1é¢bé hluboké Zzilni trombdzy nebo plicni embolie se doporucuje podavat davku 7,5 mg jednou
denné, a to formou podkozni injekce, obvykle po dobu sedmi dnd. Davku je moZné upravit v zavislosti

na télesné hmotnosti pacienta.

U pacientd s nestabilni anginou pectoris nebo infarktem myokardu je doporu¢enou davkou 2,5 mg
jednou denné ve formé& podkoZni injekce, av$ak u pacientl s elevaci ST segmentu se prvni davka
podava nitrozilné prostrednictvim jiz zavedené jehly nebo jako infuze (kapani do zily). LéCba by méla
byt zahajena co nejdfive po stanoveni diagndzy a je tieba v ni pokracovat po dobu az osmi dnt nebo
do propusténi pacienta z nemocnice. UZivani pFipravku Arixtra se nedoporuéuje u pacientd pred
urcitymi typy operaci, jejichz icelem je odblokovani cév vedoucich do srdce.

Dalsi informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajl o pfipravku (rovnéz sou&asti zpravy EPAR).
Jak pripravek Arixtra plsobi?

SraZeni krve mize pFedstavovat problém v ptipadech, kdy jakymkoli zplisobem brani proudéni krve.
Pripravek Arixtra je antikoagulant, tj. zabranuje koagulaci (srazeni) krve. LéCiva slozka v pfipravku
Arixtra, fondaparinux sodium, plsobi proti faktoru Xa, jedné z latek (faktord), které ovliviiuji srazeni
krve. PFi zablokovani této latky nemlze dochazet k tvorbé trombinu (dal$iho faktoru), a tudiz ani

k tvorbé sraZenin. Uzivani pripravku Arixtra po chirurgickém zakroku vyrazné snizuje riziko tvorby
krevnich sraZenin. Snizenim vyskytu krevnich srazenin mdze pFipravek Arixtra rovnéz prispivat

k udrzovani toku krve do srdce u pacientt s anginou pectoris nebo u pacientl, ktefi pravé prodélavaji
srdecni zachvat.

Jak byl pripravek Arixtra zkouman?

Pripravek Arixtra byl zkouman s ohledem jak na prevenci, tak 1é¢bu Zilnich tromboembolickych pfihod.
V ramci studii vénovanych prevenci byl pfipravek Arixtra srovnavan s jinymi antikoagulanty:
enoxaparinem (u operaci kyCle a kolene, na vice nez 8 000 pacientech) a dalteparinem (u operaci
bficha, na 2 927 pacientech). Kromé toho byl srovnavan téz s placebem (neucinnym pfipravkem), a to
pti sledovani pacientl s akutnim onemocnénim (839 pacientll) a pacientl lé¢enych po operaci
zlomeniny ky¢le (656 pacientll) po dobu daldich 24 dnd. V rdmci studii vénovanych 1é¢bé Zilnich
tromboembolickych pfihod, napf. hluboké Zilni trombozy a plicni embolie, byl pfipravek Arixtra
srovnavan s enoxaparinem (hluboka Zilni trombéza u 2 192 pacient{l) a nefrakcionovanym heparinem
(plicni embolie u 2 184 pacientd). Ve véech studiich byla hlavnim méfitkem G¢innosti celkova mira

vyskytu trombotickych piihod (potizi zplsobenych krevnimi srazeninami).
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Pokud jde o I1&Cbu povrchové Zilni trombozy, byl pfipravek Arixtra porovnavan s placebem v jedné
studii na 3 000 pacientech s povrchovou zilni trombdzou dolnich koncetin, ktefi vSak netrpéli hlubokou
Zilni trombdzou. Hlavnim méritkem ucinnosti v této studii byl celkovy vyskyt Zilnich tromboembolickych
pfihod nebo Umrti.

Pripravek Arixtra byl zkouman rovnéz ve dvou hlavnich studiich na pacientech s nestabilni anginou
pectoris nebo infarktem myokardu. Prvni z nich porovnavala ucinky pfipravku Arixtra s enoxaparinem
na vice nez 20 000 pacientech s nestabilni anginou pectoris nebo infarktem myokardu bez elevace ST
segmentu. Druha porovnavala pfipravek Arixtra se standardni Ié¢bou (nefrakcionovanym heparinem
u pacientd, pro které byl tento druh 1é¢by vhodny, nebo placebem) na vice neZ 12 000 pacientech

s infarktem myokardu s elevaci ST segmentu. Hlavnim méFitkem Géinnosti byl podil pacientd, ktefi
zemreli anebo prodélali ,ischemickou piihodu® (omezeni pfivodu krve do nékterého z orgdnt, véetné
srdce).

Jaky pFinos pFipravku Arixtra byl prokazan v pribéhu studii?

Ve vsech studiich, které zkoumaly prevenci zilnich tromboembolickych pfihod a Iécbu hluboké Zilni
trombdzy a plicni embolie, byl pfipravek Arixtra pfinejmensim stejné ucinny jako srovnavané |écivé
pripravky. Celkové mira vyskytu trombotickych piihod u pacientl 1é&enych piipravkem Arixtra byla
vyrazné nizsi nez u pacientd lé&enych placebem ¢& enoxaparinem (u pacientd, ktefi podstoupili
chirurgicky zakrok na dolnich konéetindch) a podobnd jako u pacientl Ié&enych enoxaparinem (v rdmci
I&Cby hluboké Zilni trombdzy), dalteparinem ¢&i nefrakcionovanym heparinem.

Pripravek Arixtra byl 4¢innéjsi nez placebo pfi snizovani celkového vyskytu zilnich tromboembolickych
prihod nebo Umrti u pacientl s povrchovou zilni trombdzou. Ve skupiné pacientl uzivajicich pripravek
Arixtra se vyskytla zZilni tromboembolicka pfihoda nebo Umrti u 1 pacienta ze 100, pficemz ve skupiné
uzivajici placebo doslo k Zilni tromboembolické pFihodé& nebo umrti u 6 pacientd ze 100.

V rdmci prevence umrti nebo vyskytu ischemické pfihody u pacientll s nestabilni anginou pectoris nebo
infarktem myokardu bez elevace ST segmentu vykazoval pfipravek Arixtra pfinejmensim stejnou
Gcinnost jako enoxaparin - v obou skupinach doslo u zhruba 5 % pacientd k Umrti nebo vyskytu
ischemické prihody po deviti dnech. Ve studii zamérené na infarkt myokardu s elevaci ST segmentu
pfipravek Arixtra snizil riziko Umrti nebo dalSiho srde¢niho zachvatu po 30 dnech oproti standardni
IéCbé 0 14 %. Tyto vysledky vSak nebyly dostatecné k tomu, aby bylo mozné prokazat, zda je
pripravek Arixtra Ucinnéjsi nez nefrakcionovany heparin, ¢i nikoli.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Arixtra?

Stejné jako u ostatnich antikoagulaénich Ié&ivych pFipravkl je i u ptipravku Arixtra nejb&zné&jgim
vedlej$im Gc¢inkem krvéaceni. Upiny seznam vedlejsich G¢inkd hld$enych v souvislosti s pripravkem
Arixtra je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Arixtra by nemély uzivat osoby s moznou pfecitlivélosti (alergii) na fondaparinux sodium
nebo na kteroukoli jinou sloZzku pfipravku, osoby, které jiz mohou krvacet, ani osoby trpici akutni
bakterialni endokarditidou (infekci srdce) ¢ osoby se zavaznym onemocnénim ledvin. Uplny seznam
omezeni je uveden v pfibalovych informacich.

Na zakladé ceho byl pripravek Arixtra schvalen?

Vybor pro humanni Iécivé pfipravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Arixtra prevysuji jeho rizika,
a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o prFipravku Arixtra:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Arixtra platné v celé Evropské unii dne

21. bfezna 2002. Registrace je platna po neomezenou dobu. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
spolecnost Glaxo Group Ltd.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Arixtra je k dispozici zde. Dalsi

informace o Ié¢bé pripravkem Arixtra naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo kontaktujte svého |ékare Ci |ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arixtra/arixtra.htm

