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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Arixtra
sodna sol fondaparinu

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Arixtra. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek
Arixtra.

€o je liek Arixtra?

Arixtra je injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke. Liek Arixtra obsahuje Ucinnu latku sodnu
sol fondaparinu (1,5; 2,5; 5; 7,5 alebo 10 mg v jednej injek¢nej striekacke).

Na co sa liek Arixtra pouziva?

Liek Arixtra (v silach 1,5 a 2,5 mg) sa pouziva na prevenciu vendznych tromboembolickych prihod
(VTE, problémov v dosledku vytvarania krvnych zrazenin v Zildch) u dospelych (vo veku od 18 rokov),
ktori podstupuji zavazné chirurgické zakroky na dolnych koncatindch, ako je operacia bedrového kibu
alebo kolena.Méze sa tiez pouzit u dospelych s vysokym rizikom (z dévodu veku alebo ochorenia), ked’
podstupuju chirurgicky zakrok v oblasti brucha alebo s nuteni zostat na 16zku kvéli akitnemu
ochoreniu.

Liek Arixtra (v silach 1,5 a 2,5 mg) sa takisto pouziva na liecbu dospelych, ktori maju krvné zrazeniny
v povrchovych Zilach dolnych koncatin (povrchova vendzna trombdza, SVT), ale nie v hiboko ulozenych
zilach (hlboka vendzna trombdza, DVT).

Vo véacsich silach (5; 7,5 a 10 mg) sa liek Arixtra pouziva na lieCbu hlbokej vendznej trombdzy
alebo alebo plicnej embdlie (PE, zrazeniny v Zile veduicej krv do pltc).

V sile 2,5 mg sa pouziva aj na lie¢bu dospelych s nestabilnou anginou (druh bolesti v hrudi, ktord meni
intenzitu v dosledku znizeného toku krvi do srdca) alebo infarktom myokardu (srdcova prihoda)
s tzv. zvySenym Usekom ST, alebo bez neho (abnormélny priebeh na elektrokardiograme alebo EKG).
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Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Arixtra uziva?

Na prevenciu venéznych tromboembolickych prihod je odporucanéa davka lieku Arixtra 2,5 mg
podavana raz denne subkutdannou injekciou (pod kozu). Pacientom, ktori sa podrobuju chirurgickému
zakroku, by sa prva ddvka mala podat $est hodin po ukonéeni operéacie. Lie¢ba by mala pokracovat az
dovtedy, kym sa riziko vendznych tromboembolickych prihod neznizi, zvyéajne najmenej pat az devét
dni po chirurgickom zakroku. V pripade pacientov, ktori maji problémy s obli¢kami, mdzZe byt pouzitie
lieku Arixtra nevhodné alebo sa smie pouzit davka v sile 1,5 mg.

Na lieCbu povrchovej vendznej trombdzy je odporidcana davka lieku Arixtra 2,5 mg podavana raz
denne subkutdnnou injekciou. Lie¢ba by sa mala zaéat ¢o najskdr po vyliéeni hibokej vendznej
trombdzy a mala by pokracovat 30 az 45 dni.

Na liecbu hibokej vendznej trombdzy alebo plicnej embdlie je odporticana davka 7,5 mg podavana raz
denne subkutannou injekciou, zvyéajne pocas siedmich dni. Tato ddvka sa mdze upravit v zavislosti
od telesnej hmotnosti.

V pripade pacientov s nestabilnou anginou alebo s infarktom myokardu je odporucana davka 2,5 mg
podavana raz denne formou subkutannej injekcie, v pripade pacientov so zvysenym uUsekom ST sa
vSak prva davka podava intravendzne (do zily) prostrednictvom uZ zavedenej ihly alebo ako infuzia
(kvapkanim do Zily). Lie¢ba by sa mala zadat ¢o najskér po stanoveni diagnézy a mala by pokracovat
az do 6smich dni alebo kym nie je pacient prepusteny z nemocnice. PouZitie lieku Arixtra sa
neodporuda u pacientov, ktori maji podstupit uréité druhy chirurgickych zédkrokov na odblokovanie
krvnych ciev v srdci.

Viac informécii sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stéast spravy EPAR).
Akym sposobom liek Arixtra acinkuje?

ZraZanie krvi mbze byt problémom, ak sa prietok krvi nejakym spdsobom narusi. Liek Arixtra je
antikoagulancium: zabrafiuje koaguldcii (zradZaniu) krvi. U¢inna latka lieku Arixtra, sodna sol
fondaparinu, zastavuje posobenie jednej z latok (faktorov), ktoré sa podielaju na zrazani krvi, faktoru
Xa. Ak sa tento faktor zablokuje, nemdze vznikat trombin (iny faktor), a tak neméze dochadzat ku
vzniku zrazeniny. Pouzitim lieku Arixtra po chirurgickom zakroku sa riziko vzniku krvnej zrazeniny
vyrazne znizi. Znizenim vyskytu krvnych zrazenin moze liek Arixtra prispiet k udrzaniu prietoku krvi
do srdca v pripade pacientov s anginou alebo pacientov so srdcovym zachvatom.

Ako bol liek Arixtra skimany?

Liek Arixtra bol skimany pri prevencii a liecbe vendznych tromboembolickych prihod. V studiach
skimajucich prevenciu bol liek Arixtra porovnavany s inymi antikoagulanciami: enoxaparinom (pri
chirurgickych zékrokoch v oblasti bedrového kibu alebo kolena, vyse 8 000 pacientov) alebo
dalteparinom (pri chirurgickom zakroku v oblasti brucha; 2 927 pacientov). Porovnaval sa aj

s placebom (zdanlivym liekom) pri sledovani pacientov s akitnym ochorenim (839 pacientov)

a pacientov lie¢enych dal$ich 24 dni po chirurgickom zakroku pri zlomenine bedrového kibu (656
pacientov). Pri liecbe vendznych tromboembolickych prihod, ako su hlboka vendzna trombdza a plicna
embdlia, sa liek Arixtra porovnaval s enoxaparinom (hlboka vendzna trombdza: 2 192 pacientov)
alebo s nefrakcionovanym heparinom (plticna embdlia: 2 184 pacientov). Vo vSetkych studiach bola
hlavnou mierou ucinnosti celkova miera vyskytu trombotickych prihod (problémov sp6sobenych
krvnymi zrazeninami).
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Pri lieCbe povrchovej vendznej trombdzy bol liek Arixtra porovnavany s placebom v jednej studii,

do ktorej bolo zapojenych 3 000 pacientov s povrchovou vendznou trombdzou na dolnych koncatinach,
bez hibokej vendznej trombodzy. V tejto Studii bol hlavnou mierou Gcinnosti celkovy vyskyt vendznych
tromboembolickych prihod alebo amrti.

Liek Arixtra bol takisto skimany v dvoch hlavnych studiach s pacientmi s nestabilnou anginou alebo
s infarktom myokardu. V prvej sa porovnavali Gcinky lieku Arixtra s enoxaparinom u viac nez 20 000
pacientov s nestabilnou anginou alebo s infarktom myokardu bez zvyseného Useku ST, v druhej sa
porovnaval liek Arixtra so Standardnou lie¢bou (nefrakcionovanym heparinom v pripade pacientov,
pre ktorych bol tento druh lieCby vhodny, alebo placebom) u viac nez 12 000 pacientov s infarktom
myokardu so zvySenym Usekom ST. Hlavnou mierou Ucinnosti bol podiel pacientov, ktori zomreli
alebo mali ,ischemickd prihodu®™ (obmedzenie privodu krvi do niektorého organu vratane srdca).

Aky prinos preukazal liek Arixtra v tychto stadiach?

Liek Arixtra bol minimalne taky ucinny ako porovnavacie lieky vo vsetkych studiach, v ktorych sa
sledovala prevencia vendznych tromboembolickych prihod a lie¢ba hibokej vendznej trombdzy

a plticnej embolie. Celkova miera vyskytu trombotickych prihod u pacientov lieCenych liekom Arixtra
bola vyrazne nizSia, ako u pacientov lieCcenych placebom alebo enoxaparinom (u pacientov
podstupujlcich chirurgicky zakrok na dolnych koncatinach) a bola podobna, ako bola pozorovana

pri liecbe enoxaparinom (lieCba hlbokej vendznej trombdzy), dalteparinom alebo nefrakcionovanym
heparinom.

Liek Arixtra bol Gc¢innejsi ako placebo pri znizovani celkového vyskytu venéznych tromboembolickych
prihod alebo Umrti u pacientov s povrchovou venéznou trombézou. Kym na kazdych 100 pacientov,
ktori uzivali liek Arixtra, pripadol jeden vyskyt vendznej tromboembolickej prihody alebo Umrtia,

pri tom istom poéte pacientov, ktori uZivali placebo, sa zaznamenalo $est takychto vyskytov.

Pri prevencii Umrtia alebo vyskyte ischemickej prihody v pripade pacientov s nestabilnou anginou
alebo s infarktom myokardu bez zvySeného Useku ST bol liek Arixtra prinajmensom taky ucinny, ako
enoxaparin, pricom v obidvoch skupinach doslo k Umrtiu alebo vyskytu ischemickej prihody

po deviatich dfioch v pripade 5 % pacientov. V studii zameranej na infarkt myokardu so zvysenym
usekom ST liek Arixtra zniZil riziko Umrtia alebo dalSieho srdcového zachvatu po 30 dfioch o 14 %

v porovnani so Standardnou lieCbou. Tieto vysledky vSak neboli dostato¢né na preukazanie, Ci bol liek
Arixtra ucinnejsi ako nefrakcionovany heparin alebo nie.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Arixtra?

Podobne, ako pri inych antikoagulacnych liekoch, najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Arixtra je krvacanie.
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Arixtra sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Liek Arixtra by nemali pouzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na sodnu sol
fondaparinu alebo na akukolvek zo zloZiek lieku, osoby, ktoré uz mézu krvacat, osoby, ktoré maju
akutnu bakterialnu endokarditidu (infekciu srdca) alebo maju vazne problémy s oblickami. Zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Arixtra povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Arixtra je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Dalsie informacie o lieku Arixtra:

Dna 21. marca 2002 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Arixtra na trh platné v celej
Eurdpskej Unii. Platnost povolenia na uvedenie na trh je ¢asovo neobmedzend. Drzitefom povolenia
na uvedenie na trh je spolo¢nost Glaxo Group Ltd.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Arixtra sa nachddza tu. Ak potrebujete dal$ie informacie o lie¢be
liekom Arixtra, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sGéast spravy EPAR),alebo sa
obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2010
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