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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Arixtra
sél sodowa fondaparinuksu

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Arixtra. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Arixtra do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania preparatu.

Co to jest Arixtra?

Arixtra jest roztworem do wstrzykiwan w napetnionej fabrycznie strzykawce. Substancjg czynng
preparatu Arixtra jest sél sodowa fondaparinuksu (1,5 mg, 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg lub 10 mg na
strzykawke).

W jakim celu stosuje sie preparat Arixtra?

Preparat Arixtra (w dawce 1,5 i 2,5 mg) stosuje sie w zapobieganiu zylnym chorobom
zakrzepowo-zatorowym (VTE, zaburzenia spowodowane zakrzepami krwi) u oséb dorostych (w wieku
powyzej 18 lat) poddawanych powaznym zabiegom operacyjnym konczyn dolnych, takim jak operacja
stawu biodrowego lub kolanowego. Preparat mozna takze stosowac u pacjentdw z grup wysokiego
ryzyka (wynikajacego z wieku lub choréb) poddawanych zabiegom operacyjnym jamy brzusznej lub
gdy muszg oni pozostawac¢ w t6zku z powodu ciezkiej choroby.

Preparat Arixtra (w dawce 1,5 i 2,5 mg) stosuje sie rowniez w leczeniu os6b dorostych z zakrzepami zyt
powierzchniowych (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych) konczyn dolnych, ale nie zyt gtebokich
(zakrzepica zyt gtebokich, DVT).

W wyzszych dawkach (5 mg, 7,5 mg i 10 mg) preparat Arixtra stosuje sie w leczeniu zakrzepicy zyt
gtebokich lub zatorowosci ptucnej (zakrzepy krwi w ptucach).

Dawke 2,5 mg stosuje sie takze w leczeniu osdb dorostych z niestabilng dtawicq piersiowq (rodzaj bolu
w klatce piersiowej o zmiennym nasileniu spowodowanego zmniejszonym przeptywem krwi do serca)

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



lub 0s6b z zawatem miesnia sercowego (atakiem serca) z uniesieniem lub bez uniesienia odcinka ST
(nieprawidtowy zapis elektrokardiogramu czyli EKG).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac preparat Arixtra?

W zapobieganiu VTE zalecana dawka preparatu Arixtra wynosi 2,5 mg raz na dobe we wstrzyknigeciu
podskornym. U pacjentéw poddawanych zabiegom operacyjnym pierwszg dawke nalezy podac
szes$¢ godzin po zakonczeniu operacji. Leczenie nalezy kontynuowacé do czasu zmniejszenia ryzyka
wystgpienia VTE, zwykle co najmniej pie¢ do dziewieciu dni po operacji. U pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek stosowanie preparatu Arixtra moze okazac sie niewskazane lub konieczne moze by¢
stosowanie dawki 1,5 mg.

W leczeniu zakrzepowego zapalenia zyt powierzchniowych zalecana dawka wynosi 2,5 mg raz na dobe
we wstrzyknieciu podskérnym. Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najszybciej zaraz po wykryciu DVT i

kontynuowac przez okoto 30-45 dni.

W leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej zalecana dawka preparatu Arixtra wynosi
7,5 mg raz na dobe we wstrzyknieciu podskérnym, zwykle przez okres siedmiu dni. Dawka moze
zostac skorygowana w zaleznosci od masy ciata.

W leczeniu pacjentéw z niestabilng dtawica piersiowg lub z zawatem miesnia sercowego zalecana
dawka wynosi 2,5 mg raz na dobe we wstrzyknieciu podskdrnym. Pierwszg dawke podaje sie jednak
dozylnie poprzez istniejacy juz port lub tez za pomocg wlewu dozylnego - u pacjentdéw z uniesieniem
odcinka ST. Leczenie nalezy rozpoczac jak najszybciej po postawieniu diagnozy i kontynuowac przez
okres do osmiu dni, do chwili wypisania pacjenta ze szpitala. Preparatu Arixtra nie zaleca sie u
pacjentéw, ktérzy w najblizszym czasie zostang poddani niektérym rodzajom operacji majacych na celu
odblokowanie naczyn krwionos$nych serca.

Szczegdtowe informacje znajduja sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).

Jak dziata preparat Arixtra?

W przypadku jakiegokolwiek zaktdcenia przeptywu krwi moze dojs¢ do powstawania zakrzepow. Arixtra
jest lekiem przeciwzakrzepowym: preparat zapobiega tworzeniu sie skrzepéw. Substancja czynna
preparatu Arixtra, sél sodowa fondaparinuksu, hamuje jedng z substancji (czynnikéw) uczestniczacych
w krzepnieciu krwi — czynnik Xa. Jego zahamowanie powstrzymuje tworzenie trombiny (innego
czynnika), w zwigzku z czym nie powstajq zakrzepy krwi. Stosowanie preparatu Arixtra po zabiegu
operacyjnym znacznie zmniejsza ryzyko powstawania zakrzepow krwi. Poprzez zmniejszenie
zakrzepdw krwi Arixtra pomaga w utrzymaniu doptywu krwi do serca u pacjentow z dtawicg piersiowg
lub z zawatem miesnia sercowego.

Jak badano preparat Arixtra?

Preparat Arixtra badano pod wzgledem zapobiegania zylnym chorobom zakrzepowo-zatorowym oraz
leczenia tych choréb. W badaniach dotyczacych profilaktyki preparat Arixtra poréwnywano z innymi
lekami przeciwzakrzepowymi: enoksaparyng (w operacjach stawu biodrowego lub kolanowego; ponad

8 000 pacjentéw) lub dalteparyng (w operacjach jamy brzusznej; 2 927 pacjentéw). Preparat
poréwnywano takze z placebo (leczenie obojetne) u pacjentéow z ostrymi schorzeniami (839 pacjentéw),
jak tez u pacjentow leczonych przez okres dodatkowych 24 dni po zabiegach operacyjnych w
nastepstwie ztamania szyjki kosci udowej (656 pacjentéw). W leczeniu zylnych chordéb
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zakrzepowo-zatorowych, takich jak zakrzepica zyt gtebokich i zatorowos$¢ ptucna, preparat Arixtra
porownywano z enoksaparyng (zakrzepica zyt gtebokich: 2 192 pacjentéw) lub z niefrakcjonowang
heparyna (zatorowos¢ ptucna: 2 184 pacjentéw). We wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byta ogdlna czestos¢ epizodéw zakrzepowych (probleméw spowodowanych przez zakrzepy
krwi).

W leczeniu zakrzepowego zapalenia zyt powierzchniowych preparat Arixtra poréownywano z placebo w
jednym badaniu z udziatem 3 000 pacjentéw z zakrzepowym zapaleniem zyt powierzchniowych
konczyn dolnych, bez zakrzepicy zyt gtebokich. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci w tym badaniu

byto wystepowanie ogdtem VTE lub zgonu.

Preparat Arixtra badano takze w dwdch badaniach gtéwnych u pacjentéw z dtawica piersiowg lub z
zawatem miesnia sercowego. W pierwszym badaniu skutecznos¢ preparatu Arixtra poréwnywano ze
skutecznoscig enoksaparyny u 20 000 pacjentéw z dtawica piersiowg lub z zawatem miesnia sercowego
bez uniesienia odcinka ST, natomiast w drugim badaniu skuteczno$¢ preparatu poréwnywano ze
standardowym leczeniem (niefrakcjonowana heparyna u wybranych pacjentéw lub placebo) u ponad
12 000 pacjentéw z zawatem mies$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST. Gidwnym kryterium oceny
skutecznosci byt odsetek pacjentow, ktdrzy zmarli lub u ktérych wystapit epizod niedokrwienia
(ograniczenie doptywu krwi do poszczegdlnych organéw, w tym serca).

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Arixtra zaobserwowano w
badaniach?

We wszystkich badaniach, w ktérych oceniano zapobieganie VTE i leczenie DVT i PE preparat Arixtra
okazat sie co najmniej tak samo skuteczny jak leki poréwnawcze. Ogdlna czestos¢ epizodow

zakrzepowych u pacjentéw leczonych preparatem Arixtra byta znacznie nizsza niz u pacjentéw
otrzymujacych placebo lub enoksaparyne (w przypadku pacjentow poddawanych operacjom konczyn
dolnych), i byta ona zblizona do czestosci obserwowanej w przypadku enoksaparyny (w leczeniu DVT),
dalteparyny lub heparyny niefrakcjonowanej.

Preparat Arixtra okazat sie skuteczniejszy od placebo w ograniczaniu ogdlnego wystepowania VTE lub
zgondw u pacjentédw z zakrzepowym zapaleniem zyt powierzchniowych. W grupie pacjentéw
przyjmujacych preparat Arixtra na kazdych 100 pacjentéw wystepowat 1 przypadek VTE lub zgonu, w
poréownaniu z 6 przypadkami na 100 pacjentéw w grupie przyjmujacej placebo.

Preparat Arixtra okazat sie co najmniej rownie skuteczny jak enoksaparyna w zapobieganiu $mierci lub
stanom niedokrwienia u pacjentéw z dtawicg piersiowg lub z zawatem miesnia sercowego bez

uniesienia odcinka ST - po dziewieciu dniach w kazdej z tych grup 5% pacjentéw zmarto lub wystapit u
nich epizod niedokrwienia. W badaniu pacjentéw z zawatem miesnia sercowego z uniesieniem odcinka
ST, po 30 dniach preparat Arixtra zmniejszat ryzyko zgonu lub kolejnego ataku serca o 14% w
poréwnaniu do leczenia standardowego. Wyniki te okazaty sie jednakze niewystarczajace, aby wykazac,
czy preparat Arixtra jest bardziej skuteczny od niefrakcjonowanej heparyny.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Arixtra?

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwzakrzepowych, najczestszym dziataniem niepozadanym
zwigzanym ze stosowaniem preparatu Arixtra jest krwawienie. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem preparatu Arixtra znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Arixtra nie nalezy stosowac u 0sob, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
s6l sodowg fondaparinuksu lub ktérykolwiek sktadnik leku, u ktérych moga juz wystepowac krwawienia,
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ktére majg ostre bakteryjne zapalenie wsierdzia (zakazenie serca) ani u oséb z ciezkg niewydolnoscig
nerek. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Arixtra?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Arixtra przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Arixtra:

W dniu 21 marca 2002 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu Arixtra
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznano na czas
nieokreslony. Podmiotem odpowiedzialnym jest firma Glaxo Group Ltd.

Peine sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Arixtra znajduje sie tutaj. W celu uzyskania

dodatkowych informacji dotyczacych leczenia preparatem Arixtra nalezy zapoznac sie z ulotka dla
pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/arixtra/arixtra.htm

