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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Arixtra
natrija fondaparinukss

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Arixtra. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Arixtra lietosanu.

Kas ir Arixtra?

Arixtra ir injekciju Skidums pilnslircé. Arixtra satur aktivo vielu — natrija fondaparinuksu (1,5; 2,5; 5;
7,5 vai 10 mg viena pilnslircg).

Kapeéc lieto Arixtra?

Arixtra (1,5 un 2,5 mg devas) lieto, lai novérstu venozas trombembolijas gadijumus (VTE,
sarezgijumus, ko izraisa asins recek|u veidoSanas vénas) pieaugusajiem (no 18 gadu vecuma), kuriem
tiek veikta smaga kaju, pieméram, gizas vai celgala, kirurdiska operacija. Tas var lietot arl

pieaugusiem pacientiem ar augstu risku (vecuma vai slimibas dél), kad viniem veic védera dobuma
operaciju vai kad viniem ir jaievéro gultas rezims akdtas slimibas dé|.

Arixtra (1,5 un 2,5 mg devu) lieto ari, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir asins recekli kaju virspuséjas
vénas (virspusé&jo vénu tromboze), bet ne dzilajas vénas (dzilo vénu tromboze, DzVT).

Arixtra ar stipraku devu (5, 7,5 un 10 mgq) lieto, lai arstétu DzVT vai plausu emboliju (PE, plausu
artérija izveidojusos asins recekli).

2,5 mg devu lieto ari, lai arstétu pieaugusos ar nestabilu stenokardiju (mainigas intensitates sapém

krutis sakara ar samazinatu asinu plismu sirdr) vai miokarda infarktu (sirds Iekmi) ar vai bez ‘ST
segmenta pacéluma’ (normai neatbilstoSa elektrokardiogrammas jeb EKG raditaja).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Arixtra?

Ieteicama Arixtra deva VTE profilaksei ir 2,5 mg vienreiz diena subkutanas (zemadas) injekcijas veida.

Pacientiem, kam veic operaciju, pirmo devu ievada se$as stundas péc operacijas beigam. Arstéana ir
jaturpina, kamér pastav VTE risks. Parasti Sis risks samazinas vismaz piecas lidz devinas dienas péc
operacijas. Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem Arixtra var nebdt piemeérotas, vai var lietot
mazako 1,5 mg devu.

Arstéjot virspus&jo vénu trombozi, ieteicama deva ir 2,5 mg vienreiz diena subkutanas injekcijas veida.

Arsté8ana jauzsak péc iesp&jas atrak péc DzVT diagnozes izslég$anas un jaturpina 30 lidz 45 dienas.

Ieteicama deva DzVT vai PE arstésana ir 7,5 mg vienreiz diena, ievadot zales subkutanas injekcijas
veida, parasti septinas dienas ilgi. Deva japielago atkariba no kermena masas.

Pacientiem ar nestabilo stenokardiju vai miokarda infarktu ieteicama deva ir 2,5 mg vienreiz diena,
zales ievadot subkutanas injekcijas veida, bet pirma deva ir jaievada intravenozi (vE€na) caur esoso
lTniju vai inflzijas veida (pa pilienam) pacietiem ar ST segmenta pacélumu. ArstéSana jauzsak, cik atri
vien iesp&jams péc diagnozes noteiksanas un jaturpina lidz astonam dienam vai lidz pacienta
izrakstiSanai no slimnicas. Arixtra nedrikst lietot pacienti, kuriem paredzé&tas noteikta veida operacijas
sirds asinsvadu atbloké&sanai.

Plasaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).
Ka Arixtra darbojas?

Ja asinsrite ir traucéta, pastav trombu veidoSanas iesp&ja. Arixtra ir antikoagulants: tas kavé asins
koagulaciju (sarecéSanu). Arixtra aktiva sastavdala, natrija fondaparinukss, aptur vienas no asinsrecé
iesaistitajam vielam (faktoriem), proti, Xa faktora, darbibu. Kad tas ir blokéts, nevar veidoties trombins
(cits faktors), un recek|u (trombu) veidoSanas nenotiek. Lietojot Arixtra péc operacijas, asins recek]u
veidoSanas risks ievérojami samazinas. Samazinot trombu skaitu, Arixtra var ari palidzét normalizé&t
sirds apgadi ar asinim pacientiem ar stenokardiju vai tiem, kam ir sirdsl€kme.

Ka noritéja Arixtra izpéte?

P&tijumos novértéja Arixtra efektivitati VTE profilaksé un arstéSana. Profilakses pétijumos Arixtra
salidzinaja ar citiem antikoagulantiem: enoksaparinu (gizu vai celgalu operacijas; vairak neka 8000
pacientiem) vai dalteparinu (védera dobuma operacijas; 2927 pacientiem). Tas salidzinaja ari ar
placebo (fiktivam zalém), novérojot pacientus ar akutu slimibu (839 pacienti) un pacientus, kurus
arstéja papildus 24 dienas péc operacijas, kas veikta giiZzas lGzuma dé| (656 pacienti). Arstéjot VTE,
pieméram, DzVT un PE, Arixtra salidzinaja ar enoksaparinu (DzVT: 2192 pacienti) vai ar nefrakcionétu
heparinu (PE: 2184 pacienti). Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija kop&jais trombotisko
gadijumu (asins recek|u raditu sarezgijumu) skaits.

Arst&jot virspus&jo vénu trombozi, Arixtra salidzinaja ar placebo pétijuma ar 3000 pacientiem ar kaju
virspuséjo vénu trombozi, bez DzVT. Galvenais iedarbiguma raditajs Saja pétijuma bija kopé&jais DzVT
vai naves gadijumu skaits.

Turklat Arixtra pétija divos pamatpétijumos ar pacientiem, kam ir nestabila stenokardija vai miokarda
infarkts. Pirmaja pétijuma Arixtra iedarbibu salidzinaja ar enoksaparina iedarbibu, iesaistot 20 000
pacientus ar nestabilo stenokardiju vai miokarda infarktu bez ST segmenta pacéluma, un otraja
pétijuma Arixtra salidzinaja ar standarta terapiju (ar nefrakcionétu heparinu Sim pétijumam
izraudzitajiem pacientiem vai placebo), iesaistot 12 000 pacientus ar miokarda infarktu ar ST
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segmenta pacélumu. Galvenais iedarbiguma kritérijs bija to pacientu ipatsvars, kuriem iestajas nave
vai tie, kuriem bija ‘iS$émijas gadijumi’ (asins apgades nosprostojums kadam organam, tostarp sirdij).

Kads ir Arixtra iedarbigums sajos petijumos?

Arixtra bija gandriz tikpat efektivas ka salidzinamas zales visos pétijumos, kuros novértéja VTE
profilaksi un DzVT un PE arstéSanu. Arstéjot pacientus ar Arixtra, ievérojami samazinajas kopéjo
trombotisko gadijumu skaits, salidzinot ar pacientiem, kurus arstéja ar placebo vai enoksaparinu
(pacientiem, kam veica kaju operaciju).

Arixtra bija efektivaks neka placebo, samazinot kop&jo VTE vai naves gadijumu skaitu pacientiem ar
virspuséjo vénu trombozi. No katriem 100 pacientiem, kuri lietoja Arixtra, bija viens VTE vai naves

gadijums, savukart no katriem 100 pacientiem, kuri lietoja placebo, bija sesi sadi gadijumi.

Arixtra bija mazak efektivas neka enoksaparins naves vai i$émijas gadijumu novérSana pacientiem ar
nestabilo stenokardiju vai miokarda infarktu bez ST segmenta pacéluma; 5% pacientu katra grupa
iestajas nave, vai tiem bija iSémijas gadijumi péc devinam dienam. P&tljuma, kura ieklava pacientus ar
miokarda infarktu ar ST segmenta pacélumu, Arixtra samazinaja naves gadijumu vai atkartotas

sirdslekmes risku par 14% péc 30 dienam salidzinajuma ar standarta terapiju. Tomér Sie rezultati
nebija pietiekami, lai noskaidrotu, vai Arixtra ir efektivakas par nefrakcionétu heparinu.

Kads pastav risks, lietojot Arixtra?

Tapat ka citiem antikoagulantiem, visbiezaka Arixtra blakusparadiba ir asinosana. Pilns visu Arixtra
izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zaju lietoSanas pamaciba.

Arixtra nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdija) pret natrija fondaparinuksu vai kadu citu
$o zalu sastavdalu, kam jau ir asinosana, kam ir aklts bakterials endokardits (sirds infekcija) vai kam
ir nopietnas nieru problémas. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Kapeéec Arixtra tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Arixtra, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
Arixtra registracijas apliecibu.

Cita informacija par Arixtra:

Eiropas Komisija 2002. gada 21. marta izsniedza Arixtra redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba. Registracijas apliecibas deriguma termins nav ierobeZots. Redistracijas apliecibas 1pasnieks
ir Glaxo Group Ltd.

Pilns Arixtra EPAR teksts ir atrodams $eit. Plasaka informacija par arstéSanu ar Arixtra pieejama zalu

lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 08./2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arixtra/arixtra.htm

