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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Arixtra
fondaparinux-natrium

Ez a dokumentum az Arixtra-ra vonatkozod eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és az Arixtra alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusa gydgyszer az Arixtra?

Az Arixtra oldatos injekcid, el6retoltott fecskendGben. Az Arixtra hatéanyaga a fondaparinux-natrium
(fecskend6nként 1,5; 2,5; 5; 7,5 vagy 10 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Arixtra?

Az Arixtra-t (1,5 és 2,5 mg-os hataserdsségben) a vénas tromboembdlias események (VTE-k, a
vénakban képz6dé6 vérrogok altal okozott problémak) megel6zésére alkalmazzak olyan feln6ttek (18
évesek és id6sebbek) esetében, akiknél az alsé végtagokon nagy sebészeti beavatkozast, példaul
csip6- vagy térdmiitétet végeznek. Alkalmazhatd (életkoruk vagy betegségik miatt) magas
kockazatnak kitett felnétteknél is, akiken hasi mitétet végeznek, vagy akiknek akut megbetegedés
miatt fektdnitk kell.

Az Arixtra-t (1,5 és 2,5 mg-os hatdserdsségben) alkalmazzak olyan feln6ttek kezelésére is, akiknél az
alsé végtagok mélyvénaiban nem (mélyvénas trombdzis, DVT), csupan a fellleti vénakban képzddnek
vérrogok (fellileti vénas trombozis).

Nagyobb dézisokban (5; 7,5 és 10 mg) az Arixtra-t a DVT, illetve a tidéembdlia (PE, vérrog a tiudot
elldto véredényben) kezelésére alkalmazzak.

A 2,5 mg-os hatdserdsséget instabil angindban (a sziv lecsdokkent vérellatasa kovetkeztében valtozo
sulyossagu mellkasi fajdalom) szenvedd, valamint ,emelkedd ST-szegmenst” mutatd (abnormalis
jelzés az elektrokardiogrammon vagy az EKG-n) vagy ,emelked6 ST-szegmens” nélkili miokardialis
infarktuson (szivrohamon) atesé feln6ttek kezelésére is alkalmazzak.
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A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Arixtra-t?

A VTE-k megel6zése esetében az Arixtra ajanlott adagja naponta egyszer 2,5 mg, szubkutan (bér ala
adott) injekcidban beadva. A sebészi beavatkozason atesé betegeknél az elsé adagot hat éraval a
m(itét vége utan kell beadni. A kezelést addig kell folytatni, amig a VTE kockazata le nem csokken,
altaldban a mitét utan legaldbb 6t-kilenc napig. Veseproblémakban szenved6 betegeknél eléfordulhat,
hogy az Arixtra nem megfelel6, vagy az 1,5 mg-os doézist kell alkalmazni.

Fellileti vénas trombozis kezelése esetében az ajanlott adag naponta egyszer 2,5 mg, szubkutan
injekcidban beadva. A DVT kizarasat kdvetden a kezelést a lehet6 leghamarabb meg kell kezdeni, és
30-45 napig kell folytatni.

DVT vagy PE kezelése esetében az ajanlott adag naponta egyszer 7,5 mg, szubkutan injekciéban
beadva, altaldaban hét napon keresztil. A dozis a testsuly fliggvényében mddosithato.

Instabil anginaban szenvedd vagy miokardialis infarktuson atesett betegek esetében az ajanlott adag
naponta egyszer 2,5 mg, szubkutan injekcidoban beadva, az elsé adagot azonban intravénasan
(vénaba), kanulén vagy (csepp-) infuzion keresztiil kell beadni emelkedett ST-szegmenst mutaté
betegeknél. A kezelést a diagndzis felallitdsa utan a lehet6é leghamarabb meg kell kezdeni, és
legfeljebb nyolc napig, illetve a beteg kdrhazbdl vald elbocsatasaig kell folytatni. Az Arixtra
alkalmazasa nem ajanlott azon betegek esetében, akik bizonyos, a sziv véredényeinek tagitasara
irdanyuld operacidk elott allnak.

A tovabbi informacidkat lasd a (szintén az EPAR részét képez0) alkalmazasi el6irasban!

Hogyan fejti ki hatasat az Arixtra?

A véralvadas problémat okozhat, ha a véraramlast barhogyan megzavarja. Az Arixtra egy
véralvadasgatld: megakadalyozza a vér alvadasat (rogosédését). Az Arixtra hatéanyaga, a
fondaparinux-natrium, a véralvadasban szerepet jatszo egyik anyag (faktor), a Xa faktor m(ikodését
gatolja. Ha ez nem fejti ki hatasat, nincs trombintermelés (egy masik faktor), igy nem tud vérrog
kialakulni. Az Arixtra sebészi beavatkozas utani alkalmazasaval a vérrogok képzodésének kockazata
nagymértékben csokken. A vérrogképzidés kockazatanak csokkentésével az Arixtra egyarant elGsegiti
a sziv irdnyaba torténé véraramlas fenntartasat az anginaban szenvedd vagy szivrohamon atesett
betegek esetében.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Arixtra-t?

Az Arixtra-t tanulmanyoztak a VTE-k megelGzése és kezelése terén. A megeldzésre iranyuld
vizsgalatokban az Arixtra-t mas véralvadasgatiokkal hasonlitottdk 6ssze: enoxaparinnal (csip6- vagy
térdm(itét esetében; tobb mint 8000 betegnél), illetve dalteparinnal (hasi mitét esetében; 2927
betegnél). Az akut megbetegedésben szenvedd betegek (839 beteg), illetve csipdmlitét utan tovabbi
24 napig kezelt betegek (656 beteg) vizsgalata soran placebdval (hatéanyag nélklli kezeléssel) is
0sszehasonlitottak. A VTE-k, mint a DVT és a PE kezelése esetében az Arixtra-t enoxaparinnal

(DVT: 2192 beteg) vagy nem frakcionalt heparinnal (PE: 2184 beteg) hasonlitottak 6ssze. A
hatdsossag f6 mértéke mindegyik vizsgalatban a trombotikus események (vérrogok altal okozott
problémak) osszesitett gyakorisaga volt.

A fellleti vénas trombdzis kezelése esetében az Arixtra-t placebdval hasonlitottak 6ssze egy
vizsgalatban, amelyben 3000, alsé végtagi fellleti vénas trombozisban szenvedd beteg vett részt,
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akiknél azonban DVT nem allt fenn. A hatasossag f6 mértéke ebben a vizsgalatban a VTE-k vagy az
elhaladlozasok Gsszesitett el6fordulasa volt.

Az Arixtra-t tovabbi két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, instabil anginaban szenvedd vagy miokardialis
infarktuson atesett betegek bevonasaval. Az els6 vizsgalatban az Arixtra hatasat az enoxaparinéval
hasonlitottak 6ssze tébb mint 20 000, instabil anginds vagy emelkedett ST-szegmenst nem mutaté
miokardialis infarktuson atesett betegnél, a masodik vizsgalatban pedig az Arixtra-t a szokasos
kezeléssel (nem frakcionalt heparin alkalmas betegeknél vagy placebo) hasonlitottak 6ssze tébb mint
12 000, emelkedett ST-szegmenst mutaté miokardidlis infarktuson atesett betegnél. A hatasossag f6
mértéke az elhaladlozott vagy ,isémias eseményen” (egy szerv, ideértve a sziv korlatozott vérellatasa)
atesett betegek aranya volt.

Milyen el6nyei voltak az Arixtra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Arixtra legalabb olyan hatdsos volt, mint a komparator készitmények a VTE-k megel6zésére,
valamint a DVT és a PE kezelésére iranyulé valamennyi vizsgalatban. Az Arixtra-val kezelt betegeknél a
trombozisos események Gsszesitett gyakorisaga szignifikdnsan alacsonyabb volt, mint a placebdval
vagy enoxaparinnal (alsé végtagi m(itéten atesett betegek) kezelt betegeknél, és hasonldan alakult,
mint az enoxaparin (DVT kezelése), a dalteparin vagy a nem frakcionalt heparin esetében.

Az Arixtra a placebdnadl hatasosabban csokkentette a VTE-k, illetve az elhaldlozasok dsszesitett
el6forduldsat a fellileti vénas trombozisban szenved6 betegeknél. Mig az Arixtra esetében 100 betegre
egy VTE, illetve elhaldlozas jutott, addig a placebdt kapdknal ez a szam hat volt.

Az instabil angindban szenvedd vagy emelkedett ST-szegmenst nem mutaté miokardialis infarktuson
atesett betegeknél az Arixtra a halédlesetek vagy az isémias események megel6zésében legaldbb olyan
hatékony volt, mint az enoxaparin; mindegyik csoportban a betegek kortilbellil 5%-a hunyt el vagy
esett at isémias eseményen kilenc nap elteltével. Az emelkedett ST-szegmenst mutatd miokardialis
infarktusra irdnyuld vizsgdlatban az Arixtra 30 nap utan 14%-kal csokkentette az elhaldlozas vagy egy
Ujabb szivroham kockazatat, szemben a szokasos kezeléssel. Ezek az eredmények azonban nem
bizonyultak elegendének annak megallapitasara, hogy az Arixtra hatékonyabb volt-e, mint a nem
frakcionalt heparin.

Milyen kockazatokkal jar az Arixtra alkalmazasa?

Mas véralvadasgatlo gydgyszerekhez hasonldéan az Arixtra leggyakoribb mellékhatasa is a vérzés. Az
Arixtra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

Az Arixtra nem alkalmazhato6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
fondaparinux-natriummal vagy a készitmény barmely mas dsszetevbjével szemben, akiknél mar eleve
vérzés all fenn, akik akut bakterialis endokarditiszben (a sziv fert6zése), vagy sulyos veseproblémaban
szenvednek. A korlatozasok teljes felsoroldsat lasd a betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték az Arixtra forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Arixtra alkalmazasanak elényei meghaladjék a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Az Arixtra-val kapcsolatos egyéb informacio:

2002. marcius 21-én az Eurdpai Bizottsag az Arixtra-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unidé egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig
érvényes. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Glaxo Group Ltd.

Az Arixtra-ra vonatkozo teljes EPAR itt taldlhaté. Amennyiben az Arixtra-val torténé kezeléssel
kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arixtra/arixtra.htm

