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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Arixtra
fondaparinukso natris

Sis dokumentas yra vaisto Arixtra Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Arixtra rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Arixtra?

Arixtra yra injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste. Arixtra sudétyje yra veikliosios medziagos
fondaparinukso natrio (po 1,5, 2,5, 5, 7,5 arba 10 mg viename Svirkste).

Kam vartojamas Arixtra?

Arixtra (1,5 ir 2,5 mg stiprumo) skiriamas profilaktiSkai nuo veny tromboembolijos (kraujo kresuliy
sukeliamy sutrikimy) suaugusiems pacientams (18 mety ir vyresniems), kuriems atliekamos
sudétingos koju, pavyzdziui, klubo arba kelio chirurginés operacijos. Jis taip pat gali bati skiriamas
suaugusiesiems, kuriems gresia Sie sutrikimai (dél jy amziaus ar ligos pobtidzio), atliekant pilvo
operacijas arba kai jie turi guléti lovoje dél tminés ligos.

Arixtra (1,5 ir 2,5 mg stiprumo) taip pat skiriamas suaugusiems pacientams, turintiems kraujo kresuliy
pavirSinése kojy venose (pavirsiné veny trombozé), bet ne giliosiose venose (giliyjy veny trombozé).

Didesnio stiprumo (5, 7,5 ir 10 mg) Arixtra naudojamas giliyjy veny trombozei ir plauciy embolijai
(plauciy kraujagyslése susidariusiems kraujo kresuliams) gydyti.

2,5 mg stiprumo Arixtra skiriamas suaugusiesiems, sergantiems nestabilia kriitinés angina (kintancio

stiprumo kritinés skausmas, pasireiskiantis dél susilpnéjusios kraujo tékmés | Sirdj) arba patyrusiems
miokardo infarktg (Sirdies smigj) su ST segmento pakilimu arba be jo (nejprasty elektrokardiogramos
(EKG) rodmenu).

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Arixtra?

Veny tromboembolijos profilaktikai rekomenduojama Arixtra dozé - 2,5 mg kartg per parg -
susvirksciama po oda. Pacientams po chirurginés operacijos pirmoji dozé susvirksCiama praéjus
SeSioms valandoms po operacijos. Gydyma reikia testi tol, kol sumaZzéja veny tromboembolijos rizika -
paprastai bent 5-9 dienas. Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, gydymas Arixtra gali netikti
arba jiems gali reiketi skirti 1,5 mg doze.

Gydant pavirsiniy veny tromboze, rekomenduojama 2,5 mg poodiné injekcija kartg per parg. Gydyma

reikia pradéti nedelsiant po to, kai atmetama giliyjy veny trombozés galimybé, ir testi 30-45 dienas.

Giliajai veny trombozei arba plauciy embolijai gydyti rekomenduojama 7,5 mg poodiné injekcija kartq
per parg septynias dienas. Doze galima koreguoti priklausomai nuo kidno svorio.

Pacientams, sergantiems nestabilia kritinés angina ar patyrusiems miokardo infarkta,
rekomenduojama 2,5 mg poodiné injekcija karta per para, bet pirmoji dozé suleidziama intraveniniu
bldu (j vena) per intravenine laseline arba kaip infuzija (sulasinama) pacientams su ST segmento
pakilimu. Gydyma reikia pradéti kuo greiciau nustacius diagnoze ir testi iki astuoniy dieny arba kol
pacientas iSleidziamas i$ ligoninés. Arixtra nerekomenduojama skirti pacientams, kuriems planuojamos
atlikti tam tikros operacijos Sirdies kraujagysléms atkimsti.

Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).
Kaip veikia Arixtra?

Sutrikus kraujotakai, kraujo kresuliai gali kelti problemy. Arixtra yra antikoaguliantas - jis neleidzZia
kraujui kreséti (susidaryti kresSuliams). Veiklioji Arixtra medziaga fondaparinukso natris slopina kraujo
kreséjimo procese dalyvaujancia medziaga - faktoriy Xa. Neutralizavus §j faktoriy, nesusidaro
trombinas (kitas faktorius) ir nesiformuoja kresuliai. Po chirurginés operacijos Arixtra smarkiai
sumazina kraujo kresuliy susidarymo rizikg. Sumazindamas kraujo kresuliy kiekj, Arixtra gali padeéti
iSlaikyti kraujo tékme | Sirdj pacientams, sergantiems kriitinés angina ar patyrusiems Sirdies smug;j.

Kaip buvo tiriamas Arixtra?

Tirtas Arixtra profilaktinis ir gydomasis poveikis nuo veny tromboembolijos. Profilaktinio poveikio
tyrime Arixtra buvo lyginamas su kitais antikoaguliantais: enoksaparinu (klubo ar kelio operacijos
atvejais, daugiau kaip 8 000 pacienty) arba su dalteparinu (pilvo operacijos atvejais, 2 927 pacientai).
Be to, jis buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturin¢ia medziaga), atliekant Gminémis
ligomis serganciy pacienty (839 pacientai) tyrimus ir pacienty, papildomai gydyty 24 paras po klubo
IGZio operacijos (656 pacientai), tyrimus. Gydant veny tromboembolija, Arixtra buvo lyginamas su
enoksaparinu (giliyjy veny trombozé, 2 192 pacientai) arba su nefrakcionuotu heparinu (plauciy,
embolija, 2 184 pacientai). Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tromboziniy
sutrikimy (kraujo kresuliy sukelty sutrikimy) bendras skaicius.

Gydant pavirsiniy veny tromboze Arixtra lygintas su placebu tyrime su 3 000 pacienty su pavirsiniy,
bet ne giliyjy, kojy veny tromboze. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis Siame tyrime buvo bendras

pasireiskusiy veny tromboembolijos arba mirties atvejy skaicius.

Arixtra taip pat tirtas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys
krdtinés angina ar patyre miokardo infarkta. Pirmame tyrime Arixtra poveikis buvo lyginamas su
enoksaparino poveikiu 20 000 pacienty, serganciy nestabilia kriitinés angina ar patyrusiems miokardo
infarktg be ST segmento pakilimo, o antrame - Arixtra ir standartinio gydymo (nefrakcionuoto
heparino jj toleruojantiems pacientams ar placebo) poveikis 12 000 pacienty, kuriems diagnozuotas
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miokardo infarktas su ST segmento pakilimu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacientu, kurie
neiSgyveno arba patyré iSeminj sutrikima (sutriko organo, pvz., Sirdies, apripinimas krauju), skaicius.

Kokia Arixtra nauda nustatyta tyrimuose?

Arixtra buvo bent toks pat veiksmingas kaip palyginamieji preparatai visuose profilaktinio poveikio nuo
veny trombembolijos ir gydomojo poveikio nuo giliyjy veny trombozés ir plauciy embolijos tyrimuose.
Bendras Arixtra gydyty pacienty patirty tromboziniy sutrikimy, skaicius buvo daug mazesnis uz Siy
sutrikimy skaiciy tarp pacienty, vartojusiy placeba ar enoksaparing (pacienty, kuriems buvo atliekamos
chirurginés kojy operacijos), ir panasus | pacienty, gydyty enoksaparinu (giliyjy veny trombozé),
dalteparinu ar nefrakcionuotu heparinu, patirty tromboziniy sutrikimy, skaiciy.

Arixtra veiksmingiau uz placebg mazino bendrg pasireiskusiy veny tromboembolijos arba mirties atvejy,
skaiciy tarp pacienty, serganciy pavirsiniy veny tromboze. Vienas veny tromboembolijos arba mirties
atvejis pasitaikydavo tarp 100 Arixtra gydyty pacienty, palyginti su 6 atvejais tarp 100 placebg
vartojusiy pacienty.

Arixtra taip pat veiksmingai kaip enoksaparinas apsaugojo nestabilia kratinés angina ar miokardo
infarktu be ST segmento pakilimo sergancius pacientus nuo mirties ir iSeminiy sutrikimy. Mazdaug
5 proc. pacienty kiekvienoje grupéje miré ar patyré iSeminj sutrikimg po devyniy dieny. Miokardo
infarkto su ST segmento pakilimu tyrime Arixtra sumazino mirties ar dar vieno Sirdies smiugio rizikq
14 proc. po 30 dieny, lyginant su standartiniu gydymu. Tacdiau Siy rezultaty nepakako, kad bity
jrodyta, jog Arixtra veiksmingesnis uz nefrakcionuotg heparing.

Kokia rizika siejama su Arixtra vartojimu?

Vartojant Arixtra, kaip ir kitus vaistus nuo trombozés, dazniausiai pasitaikantis Salutinis reiskinys yra
kraujavimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Arixtra, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Arixtra nerekomenduojama skirti Zmonéms, kurie gali biti itin jautris (alergiski) fondaparinukso
natriui ar bet kuriai kitai sudétinei Sio vaisto medziagai, taip pat pacientams, kurie jau kraujuoja, serga
aminiu bakteriniu endokarditu (Sirdies infekcija) arba pacientams, kuriy inksty funkcija smarkiai
sutrikusi. Visg apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Arixtra buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Arixtra nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Arixtra:

Europos Komisija 2002 m. kovo 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Arixtra rinkodaros
teise. Rinkodaros teisé galioja neribotg laikotarpj. Rinkodaros teisés turéetoja yra bendroveé , Glaxo
Group Ltd".

ISsamy Arixtra EPAR galima rasti ia. Daugiau informacijos apie gydyma Arixtra galima rasti pakuotés

lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010-08.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arixtra/arixtra.htm

