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Eliquis (apixabanum)
Prehled pro pripravek Eliquis a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Eliquis a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Eliquis je léCivy pripravek uzivany k prevenci Zilni tromboembolie (krevnich srazenin v zilach)
u dospélych, ktefi podstoupili operaci za Ucelem nahrady kycelniho ¢i kolenniho kloubu. Pouziva se
také u dospélych k 1éCbé hluboké Zilni trombézy (krevni srazeniny v hluboké Zile, obvykle na dolni
koncetiné) a plicni embolie (srazeniny v krevni cévé zasobuijici plice) a k prevenci jejich opétovného
vyskytu.

Pripravek Eliquis se dale uziva k prevenci cévni mozkové piihody (zplsobené krevnimi srazeninami
v mozku) a krevnich srazenin v jinych organech u dospélych s fibrilaci sini (nepravidelnymi rychlymi
stahy srdecnich sinf). Pouziva se u pacientl s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou

v minulosti prodélana cévni mozkova prihoda, vysoky krevni tlak, diabetes, srdecni selhani nebo vék
od 75 let vySe.

Pfipravek Eliquis obsahuje IéCivou latku apixaban.
Jak se pripravek Eliquis pouziva?

Vydej pfipravku Eliquis je vazan na Iékarsky predpis. Je dostupny ve formé tablet (2,5 mg, 5 mg).

U pacientd, ktefi podstoupili nahradu ky&elniho & kolenniho kloubu, by méla byt 1é&ba pfipravkem
Eliquis zahajena za 12 aZ 24 hodin po operaci. Doporucena davka je jedna tableta o sile 2,5 mg
uzivana peroralné dvakrat denné, obvykle po dobu jednoho mésice (32 az 38 dni) po nahradé
ky&elniho kloubu nebo 10 az 14 dni po nahradé kolenniho kloubu. U pacientd s fibrilaci sini s rizikem
cévni mozkové prihody nebo krevnich srazenin je doporucena davka 5 mg dvakrat denné.

U lIé¢by hluboké Zilni trombozy a plicni embolie je doporucena davka 10 mg dvakrat denné po dobu
prvniho tydne a poté 5 mg dvakrat denné po dobu nejméné 3 mésicl. Doporucena davka u prevence
opétovného vyskytu hluboké Zilni trombo6zy a plicni embolie je 2,5 mg dvakrat denné.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Eliquis naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.
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Jak pFipravek Eliquis pasobi?

U pacientd podstupujicich operaci za G¢elem nahrady kycelniho ¢&i kolenniho kloubu, ktefi nedavno
prodélali Graz nebo jsou upoutani na lGzko, je vysoké riziko tvorby krevnich sraZenin v Zilach. Pokud se
tyto srazeniny pfemisti do jiné ¢asti téla, napfiklad do plic, mohou byt nebezpe&né a dokonce zpdsobit
amrti. Podobné& u pacientl s fibrilaci sini je v srdci vysoké riziko tvorby srazenin, které se mohou
dostat aZ do mozku, kde mohou zpUsobit cévni mozkovou ptihodu.

Léciva latka v pripravku Eliquis, apixaban, je ,inhibitor faktoru Xa“. To znamena, Ze blokuje faktor Xa,
coz je enzym, ktery se podili na tvorbé trombinu. Trombin hraje v procesu srazeni krve klicovou roli.
Blokadou faktoru Xa snizuje pfipravek hladinu trombinu v krvi, ¢imz sniZuje riziko tvorby krevnich
srazenin v tepnéach a Zilach.

Jaké pFinosy pFipravku Eliquis byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich celkem 8 464 pacientl byl pfipravek Eliquis G¢inny v prevenci
krevnich sraZenin v zilach po nahradé kycelniho ¢i kolenniho kloubu. V obou studiich byl pfipravek
Eliquis porovnavan s enoxaparinem (jinym |éCivym pFipravkem uzivanym k prevenci krevnich
srazenin). Udinnost 1é¢ivého pipravku byla méfena zhodnocenim poctu pacientd, u kterych bud’ dolo
k problémim spojenym s tvorbou srazenin v Zilach, nebo ktefi v prib&hu Ié¢by zemteli v ddsledku
jakékoli pFiciny. U pacientl, ktefi podstoupili nahradu kyéelniho kloubu, doslo k tvorb& krevni srazeniny
nebo umrti z jakékoli priciny u 1,4 % (27 z 1 949) pacientd, ktefi dokondili 1é¢bu pFipravkem Eliquis,
oproti 3,9 % (74 z 1 917) pacientl uzivajicich enoxaparin. U pacientl podstupujicich nahradu
kolenniho kloubu byla odpovidajici Cisla 15 % (147 z 976) u pfipravku Eliquis oproti 24 % (243 z 997)
U enoxaparinu.

U pfipravku Eliquis byla ve dvou hlavnich studiich také prokazana ucinnost pfi prevenci cévni mozkové
pfihody a tvorby krevnich srazenin v tepnéach u pacientl s fibrilaci sini: prvni studie (u

18 201 pacient{l) porovnavala pFipravek Eliquis s jinym lé¢ivym pfipravkem, warfarinem, zatimco
druha (u 5 598 pacientll) porovnavala pfipravek Eliquis s aspirinem. Hlavni méFitka G¢innosti byla
zaloZena na poctu pripadl cévni mozkové pFihody & vyskytu srazeniny v pribéhu [é¢by. Ve studii
porovnavajici pripravek Eliquis s warfarinem mélo cévni mozkovou pfihodu Ci vyskyt srazeniny ro¢né
1,3 % pacientd uzivajicich ptipravek Eliquis oproti 1,6 % pacientl uzivajicich warfarin. Roéni vyskyt ve
druhé studii byl 1,6 % u pacientl uzivajici pripravek Eliquis a 3,6 % u pacientd uzivajicich aspirin.

Ve dvou hlavnich studiich byl pfipravek Eliquis také Ucinny pfi [éCbé hluboké Zilni trombdzy a plicni
embolie a pfi prevenci jejich op&tovného vyskytu. Ve studii tykajici se 1é&by a zahrnujici 5 395 pacientl
byl pripravek Eliquis porovnavan s enoxaparinem a navazujicim warfarinem; hlavni méfitko ucinnosti
bylo zalozeno na poétu pacient(, u kterych bud doslo k vyskytu krevnich srazenin v Zilach dolnich
konéetin &i v plicich, nebo ktefi kvili nim v prib&hu 1é¢by zemfeli. K vyskytu krevni srazeniny & amrti
doslo u 2,3 % pacientl Ié¢enych pripravkem Eliquis oproti 2,7 % pacientd lé¢enych enoxaparinem

s warfarinem, coZ prokazuje stejnou ucinnost pripravku Eliquis jako srovnavaci l1éCby.

Ve studii tykajici se prevence a zahrnujici 2 482 pacientt byl piipravek Eliquis porovnavan s placebem
(neldinnym pripravkem) a jeho G¢innost byla mé&fena zhodnocenim poctu pacientd, u kterych bud’
doslo k problémim spojenym s tvorbou sraZenin v Zilach, nebo ktefi v priib&hu 1é&by zemfeli

v disledku jakékoli pFiciny. K tvorbé& krevni srazeniny ¢ amrti doslo u 2,3 % pacientd uzivajicich
ptipravek Eliquis (2,5 mg dvakrat denné&) oproti 9,3 % pacientd uzivajicich placebo.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Eliquis?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Eliquis (pozorovanymi u 1 az 10 osob ze 100) jsou anémie
(nizky polet &ervenych krvinek), krvaceni, hematom (nahromadéni krve pod kdzi), kontuze
(pohmozdéni), nauzea (pocit nevolnosti), nizky krevni tlak (hypotenze), epistaxe (krvaceni z nosu),
hematurie (krev v moci), nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie), krevni testy ukazujici
zvyseni alaninaminotransferazy a gama-glutamyltransferazy a vyrazka na kizi. Nékteré z téchto
nezadoucich G¢inkd nebyly pozorovany u véech uzivani pfipravku Eliquis.

Pfipravek Eliquis se nesmi pouzivat u pacientl s aktivnim krvacenim nebo s onemocnénim jater, které
vede k problémdm se srazenim krve a ke zvysenému riziku krvaceni. Lé¢ivy ptipravek se nesmi rovnéz
uzivat u pacientl, ktefi maji onemocnéni zplsobujici riziko zavazného krvaceni, naptiklad zaludecni
vied, nebo u pacient( Ié¢enych daldimi antikoagulaénimi Ié¢ivymi pFipravky s vyjimkou specifickych
okolnosti (viz souhrn Gdajl o pFipravku).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pFipravku Eliquis je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Eliquis registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Eliquis pfevysuji jeho rizika
a mUze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouZivani pripravku Eliquis?

Spoleénost, ktera pFipravek Eliquis dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikdm, u nichz se
ocCekava, ze budou pripravek Eliquis predepisovat, vzdélavaci material s informacemi o tom, jak zvladat
riziko krvaceni v pribéhu 1é¢by.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Eliquis, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Eliquis pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Eliquis jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Eliquis

Pfipravek Eliquis obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. kvétna 2011.

Dalsi informace k pfipravku Eliquis jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2014.
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