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Kokkuvote lildsusele

Arixtra
naatriumfondapariinuks

Ké&esolev dokument on ravimi Arixtra Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada miululgiloa andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Arixtra?

Arixtra on eeltaidetud sustaldes turustatav slstelahus. Arixtra sisaldab toimeainena
naatriumfondapariinuksit (1,5 mg, 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg vdi 10 mg sustla kohta).

Milleks Arixtrat kasutatakse?

Arixtrat (1,5 mg ja 2,5 mg) kasutatakse venoosse trombemboolia juhtude (trombidest ehk
soonesisestest verehllvetest pdhjustatud veeniprobleemid) ennetamiseks vahemalt 18-aastastel
taiskasvanutel, kellele tehakse ulatuslikke jalaoperatsioone, naiteks puusaliigese vdi pdlveliigese
operatsioon. Seda v0ib kasutada ka patsientidel, kellel on vanuse vai haiguse téttu suur tusistuste
tekke risk, kui neile tehakse kdhuddneoperatsioone vdi kui nad on sunnitud olema ageda haiguse téttu
voodiravil.

Aristrat (1,5 mg ja 2,5 mg) kasutatakse ka taiskasvanute raviks, kellel on jala pindmiste veenide
tromboos, ning ei ole stivaveenitromboosi.

Suurema tugevusega Arixtrat (5 mg, 7,5 mg ja 10 mg) kasutatakse stvaveenitromboosi voi
kopsuemboolia (trombid kopsudes) ravimiseks

2,5 mg tugevusega Arixtrat kasutatakse ka nende patsientide ravimiseks, kellel on ebastabiilne
rinnaangiin (muutliku tugevusega valud rinnus) vdi koos ST-segmendi elevatsiooniga
(elektrokardiogrammi ehk EKG teatud ebanormaalne nait) vi ilma selleta siidamelihaseinfarkt
(stidameinfarkt).

Arixtra on retseptiravim.
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Kuidas Arixtrat kasutatakse?

Trombemboolia juhtude ennetamiseks on Arixtra soovitatav annus 2,5 mg Uks kord 86paevas,
manustatuna subkutaanse sustina (naha alla). Kirurgiapatsientidele tuleb esimene annus anda kuus
tundi parast operatsiooni I6ppu. Ravi peab jatkuma kuni venoosse trombemboolia ohu vahenemiseni,
tavaliselt vahemalt viis kuni Uheksa paeva parast operatsiooni. Neeruhairetega patsientide ravimiseks
vOib Arixtra mitte sobida v&i neil vdib kasutada védhimat annust, 1,5 mg.

Pindmiste veenide tromboosi ravis on soovituslik annus 2,5 mg ks kord 66paevas subkutaanse sustina.
Ravi tuleb alustada véimalikult kiiresti parast siivaveenitromboosi vélistamist ning seda tuleb jatkata
30-45 paeva jooksul.

Silvaveenitromboosi v8i kopsuemboolia korral on soovitatav annus 7,5 mg Uks kord 66péevas,
manustatuna subkutaanse sistina, tavaliselt seitse paeva. Annust v8ib korrigeerida vastavalt patsiendi
kehakaalule.

Ebastabiilse rinnaangiini vdi siidamelihaseinfarktiga patsientide korral on soovitatav annus 2,5 mg tks
kord 66péevas subkutaanse sistina, kuid ST-segmendi elevatsiooniga patsientide esimene annus tuleb
manustada veeni olemasoleva kanuuli voi tilguti kaudu. Ravi tuleb alustada parast diagnoosi niipea kui
voimalik ja jatkata kuni kaheksa 66paeva jooksul vdi kuni patsient kirjutatakse haiglast valja. Arixtrat
ei soovitata kasutada patsientidel, kellele tehakse operatsioon, millega muudetakse sidame
veresooned l&bitavaks.

Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvdttes (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).
Kuidas Arixtra toimib?

Trombide teke v8ib tekitada probleeme, kui verevarustus on mingil viisil hairitud. on antikoagulant,
mis takistab vere koagulatsiooni (hiubimist). Arixtra toimeaine naatriumfondapariinuks parsib vere tht
hiaubimistegurit (ainet, mis osaleb vere huubimisel), tegurit Xa. Kui see on blokeeritud, siis ei teki
organismis trombiini (samuti hdtbimistegur) ja htlvet ei moodustu. Arixtra kasutamine parast
operatsiooni vahendab trombiriski mérkimisvaarselt. Vere huubimise vahendamise kaudu paraneb
Arixtra toimel ka siidame verevarustus rinnaangiini voi sidameinfarktiga patsientidel.

Kuidas Arixtrat uuriti?

Arixtrat uuriti venoosse trombemboolia ennetuses ja ravis. Ennetusuuringutes varreldi Arixtrat teiste
antikoagulantidega: enoksapariiniga (puusa- vdi pdlveoperatsioonid; tle 8000 patsiendi) voi
daltepariiniga (k6huddneoperatsioonid; 2927 patsienti). Ravimit vorreldi ka platseeboga (naiva
ravimiga), jalgides dgeda haigusega patsiente (839 patsienti) ja patsiente parast puusamurru
operatsiooni (656 patsienti). Venoosse trombemboolia (sivaveenitromboosi ja kopsuemboolia) ravis
vorreldi Arixtrat enoksapriiniga (stivaveenitromboos; 2192 patsienti) v0i fraktsioneerimata hepariiniga
(kopsuemboolia; 2184 patsienti). Kdikides uuringutes oli efektiivsuse p&hinéitaja tromboosijuhtude
(trombide pdhjustatud probleemid) uldine esinemissagedus.

Pindmiste veenide tromboosi ravis vorreldi Arixtrat platseeboga tUhes uuringus, milles osales 3000 jala
pindmiste veenide tromboosiga patsienti, kellel ei olnud stivaveenitromboosi. Selles uuringus oli
efektiivsuse pdhinéitaja uldine veeni tromboemboolia teke vdi suremus.

Arixtrat uuriti ka kahes pdhiuuringus patsientidel, kellel oli ebastabiilne rinnaangiin véi stiidamelihase
infarkt. Esimeses vOrreldi Arixtra toimet enoksapariiniga rohkem kui 20 000 patsiendil, kellel oli
ebastabiilne rinnaangiin v6i suidamelihase infarkt ilma ST-segmendi elevatsioonita; teises vorreldi
Arixtra-ravi tavalise raviga (fraktsioneerimata hepariin sobivatele patsientidele vdi platseebo) rohkem
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kui 12 000 patsiendil, kellel oli sidamelihase infarkt koos ST-segmendi elevatsiooniga. Efektiivsuse
pdhinaitaja oli nende patsientide osakaal, kes surid v&i kellel esines isheemiajuhtumeid (elundi, sh
sidame verevarustuse vahenemine).

Milles seisneb uuringute pohjal Arixtra kasulikkus?

Arixtra oli vAhemalt sama efektiivne kui vordlusravimid kd&igis uuringutes, milles vaadeldi venoosse
tromboemboolia ennetamist ja stivaveenitromboosi ja kopsuemboolia ravi. Tromboosijuhtude tldine
sagedus oli Arixtraga ravitud rihmas oluliselt vaiksem kui platseebo v8i enoksapariiniga
(jalaoperatsiooni patsiendid) ravitud rihmas, ning sarnane enoksapariiniga (stivaveeni tromboosi ravi),
daltepariiniga vo0i fraktsioneerimata hepariiniga ravitud rihmas.

Arixtra oli efektiivsem kui platseebo Uldise veeni tromboemboolia tekke ja suremuse vahendamisel
pindmiste veenide tromboosiga patsientidel. Arixtrat kasutanud patsientide seas oli Uks
tromboemboolia vdi surmajuhtum 100 patsiendi kohta, platseebot kasutanute seas oli vastavaid
juhtumeid 6.

Arixtra oli vAhemalt sama efektiivne kui enoksapariin surma vai isheemiajuhtumite ennetamisel
ebastabiilse rinnaangiini vdi sidamelihase infarktiga patsientidel, kellel puudus ST-segmendi
elevatsioon. Kummaski riihmas suri voi oli isheemiajuhtum péarast Gheksat paeva ligikaudu 5%
patsientidest. ST-segmendi elevatsiooniga sudamelihaseinfarkti korral vahendas Arixtra 30 paeva jarel
surmariski voi jargmise sudameinfarkti riski tavalise raviga vorreldes 14%. Nendest andmetest siiski ei
piisa osutamiseks, kas Arixtra on efektiivsem kui fraktsioneerimata hepariin véi mitte.

Mis riskid Arixtraga kaasnevad?

Nagu teistegi huubimisvastase toimega ravimite korral, on Arixtra kdige sagedam kd&rvalnéht verejooks.
Arixtra kohta teatatud kérvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Arixtrat ei tohi kasutada patsiendid, kes véivad olla naatriumfondapariinuksi voi selle ravimi mis tahes
muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised), kellel juba esineb verejooks, kellel on dge
bakteriaalne endokardiit (teatud siidamepdletik) vdi kellel on rasked neeruhdaired. Piirangute taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Miks Arixtra heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Arixtra kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave Arixtra kohta

Euroopa Komisjon véljastas 21. martsil 2002 Arixtra mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil. Maugiluba on tahtajatu. Muugiloa hoidja on Glaxo Group Ltd.

Arixtra Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst on siin. Kui vajate Arixtraga toimuva ravi kohta

lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi
podrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arixtra/arixtra.htm

