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Lixiana (edoxabanum)
Prehled pro pripravek Lixiana a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lixiana a k cemu se pouziva?

Lixiana je antikoagulacni IéCivy pfipravek (lIécivy pripravek k prevenci srazeni krve), ktery se pouziva
u dospélych:

ek prevenci cévni mozkové piihody (zplsobené krevnimi srazeninami v mozku) a systémové
embolie (krevnich srazenin v jinych orgénech) u pacientl s nevalvuldrni fibrilaci sini
(nepravidelnymi rychlymi stahy srdeénich sini). PouZiva se u pacientd s jednim nebo vice
rizikovymi faktory, jako jsou vysoky krevni tlak, diabetes, srdec¢ni selhani, v minulosti prodélana
cévni mozkova pfihoda nebo vék nad 75 let,

ek lécbé hluboké Zilni trombdzy (krevni srazeniny v hluboké Zile, obvykle v dolni koncetiné) a plicni
embolie (srazeniny v krevni cévé zasobujici plice) a k prevenci opétovného vyskytu hluboké Zzilni
trombdzy a plicni embolie.

Pripravek Lixiana obsahuje lécivou latku edoxaban.
Jak se pripravek Lixiana pouziva?

Pripravek Lixiana je dostupny ve formé tablet a jeho vydej je vazan na Iékarsky predpis. Obvykla
davka je 60 mg jednou dennég, ale u pacientt s poruchou funkce ledvin, nizkou t&lesnou hmotnosti
nebo pacientd, ktefi uZivaji urcité 1é¢ivé pFipravky (zndmé jako inhibitory P-gp), které mohou
narusovat vylucovani edoxabanu z téla, mdze byt davka upravena. Uprava davky miZe byt nutna

i u pacientl, ktefi pfechazeji z 1é&by pFipravkem Lixiana na jiné antikoagulaéni |é&ivé pripravky nebo
opacné. Lécba pokracuje, dokud pFinosy prevysuji rizika krvaceni, coz zavisi na lé¢eném onemocnéni
a veskerych existujicich rizikovych faktorech. Vice informaci o pouzivani pfipravku Lixiana naleznete
v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Lixiana plsobi?

Léciva latka v pfipravku Lixiana, edoxaban, je ,inhibitor faktoru Xa"“. To znamena, Ze blokuje faktor Xa,
coz je enzym, ktery se podili na tvorbé trombinu. Trombin je nezbytny pro srazeni krve. Blokovanim
faktoru Xa snizuje pripravek hladiny trombinu v krvi, ¢imz napomaha Iécbé krevnich srazenin a snizeni
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rizika jejich tvorby v tepnach a Zildch a nasledného rizika rozvoje hluboké Zilni trombdzy, plicni
embolie, cévni mozkové pfihody nebo pokozeni jinych organd.

Jaké pfFinosy pripravku Lixiana byly prokazany v priibéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Lixiana je v rdmci prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie
u pacientd s fibrilaci sini stejné G¢inny jako standardni antikoagulancium warfarin. Tyto G&inky byly
zkoumany v jedné hlavni studii, do ni% bylo zafazeno vice neZ 21 000 pacientl v priméru po dobu

2,5 roku. Hlavnim méritkem ucinnosti byla mira vyskytu cévni mozkové piihody nebo systémové
embolie u pacientl za kazdy rok. Prvni systémova embolie nebo cévni mozkovéa piihoda se vyskytly

u pFiblizné 1,2 % pacientl uZivajicich standardni davky pfipravku Lixiana a u 1,5 % pacientd
uzivajicich warfarin. PFi pouziti jiné doporucené definice typu cévni mozkové prihody byla embolie nebo
cévni mozkova prihoda zplisobend krevni srazeninou zaznamenéna u 0,9 % pacientd uzivajicich
pripravek Lixiana a u 1 % pacientl uZivajicich warfarin. Lepsi vysledky byly obvykle pozorovany spise
u pacientd s poruchou funkce ledvin nez u téch, jejichz ledviny fungovaly normalné.

Ve studii, do které bylo zafazeno vice nez 8 200 pacientl a kterd se zamé&rovala na |é¢bu a prevenci
krevnich srazenin u pacient s hlubokou Zilni trombézou nebo plicni embolii, byl pFipravek Lixiana také
shledan stejné ucinnym jako warfarin. Hlavnim méfitkem Gc&innosti byl pocet pacientl, ktefi ve
sledovaném obdobi prodélali dalsi epizodu hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie. Dalsi epizody
byly zaznamenany u 130 ze 4 118 (3,2 %) pacient( uZivajicich edoxaban a u 146 ze 4 122 (3,5 %)
pacientl uZivajicich warfarin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lixiana?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Lixiana (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
epistaxe (krvaceni z nosu), hematurie (krev v moci) a anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek).
Krvéceni se mize objevit na jakémkoliv misté a mize byt zadvazné nebo dokonce smrtelné. Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd pFipravku Lixiana je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Lixiana nesmi uzivat pacienti, ktefi maji aktivni krvaceni, trpi jaternim onemocnénim
ovliviiujicim srazeni krve, maji nekontrolovany zavazné vysoky krevni tlak nebo trpi onemocnénim,
které je vystavuje vyznamnému riziku zavazného krvaceni. Nesmi jej uZivat ani téhotné nebo kojici
7eny ¢&i pacienti 1é¢eni zarover jinym antikoagulanciem. Uplny seznam omezeni je uveden v ptibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Lixiana registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Lixiana prevysSuji jeho rizika,

a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU. Bylo prokazano, Ze tento lé&ivy pFipravek je pfi snizovani
miry vyskytu cévnich mozkovych piihod u pacientd s fibrilaci sini a v rdmci prevence dal$ich epizod

hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie pfinejmensim stejné ucinny jako warfarin.

Z hlediska bezpecnosti bylo riziko zavazného krvaceni, napf. krvaceni do mozku, v porovnani

s warfarinem celkové snizeno, ackoliv pokud je Ié¢ba warfarinem dobfe zvladana, rozdil mize byt nizsi.
Prestoze existuje vyssi riziko krvaceni ze sliznic (tkani vystylajicich télni dutiny, napfiklad nos, stfevo

a vaginu), agentura usoudila, Ze toto riziko lze zvladnout pomoci vhodnych opatreni.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lixiana?

Spoleé&nost, ktera pfipravek Lixiana dodava na trh, poskytne pfedepisujicim lékafiim vzdélavaci
materialy a vystrazné karty pro pacienty vysvétlujici rizika krvaceni spojena s timto pfipravkem
a zplsob jejich zvladani.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Lixiana, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Lixiana pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Lixiana jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lixiana

PFipravku Lixiana bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. ¢ervna 2015.

Dalsi informace o pripravku Lixiana jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lixiana.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2020.
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