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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
QUIXIDAR

Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho léché, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ci lékdrnika. Blizsi
informace o tom, na zdkladé ceho Vybor pro humdnni lécivé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zprdavy EPAR).

Co je Quixidar?

Quixidar je injek¢ni roztok v predplnéné stiikacce.

Uc¢innou latkou ptipravku je fondaparinux sodium (1,5 mg, 2,5:mg, 5 mg, 7,5 mg nebo 10 mg v jedné
stiikacce).

Na co se pripravek Quixidar pouziva?

Quixidar (s obsahem 1,5 a 2,5 mg u¢inné latky) se pouziva k prevenci Zilnich tromboembolickych

ptihod (potize zpisobené krevnimi srazeninami, VTE) u pacientii podstupujicich vétsi chirurgicky

zakrok na dolnich koncetinach, napfs ndhradu kycelniho kloubu ¢i operaci kolene nebo zlomeniny
kycle. Je mozné ho pouzit i u vysoce rizikovych pacienti (z divodu véku ¢i onemocnéni)
podstupujicich operaci bficha, «zejménaz divodu zhoubného nadoru, ¢i upoutanych na luzko

v dtsledku akutniho onemocnéni.

Ptipravek Quixidar s vys$im obsahem ucinné latky (5, 7,5 a 10 mg) se pouziva pii 1écbe Zilnich

tromboembolickych ptihod jako je hluboka Zilni trombdza (krevni srazenina v dolni koncetiné, DVT)

nebo plicni embolie (krevni'srazenina v plicich, PE).

Ptipravek Quixidar s obsahem Uc¢inné latky 2,5 mg se pouziva i k 1é€b¢ pacientl s nestabilni anginou

pectoris (typ bolesti na-hrudi s proménlivou zavaznosti) a pacienti prodélavajicich infarkt myokardu

(srdec¢ni zachvat).

e Dbez elevace ST segmentu (abnormalni vysledky na elektrokardiogramu, EKG) u pacienti, ktefi
nevyzaduji naléhavé provedeni angioplastiky (v prubéhu dvou hodin): angioplastika (perkutanni
koronarni zakrok, PCI) je operace, jejimz cilem je odblokovani cév vedoucich do srdce,

o selevaci ST segmentu u pacientl, ktefi uzivaji trombolytika (1é¢ivé ptipravky zabranujici tvorbé
krevnich srazenin) nebo u kterych se neplanuje zadna jina 1écba k obnoveni normalniho toku krve
do srdce.

Tento 1€k je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek Quixidar pouziva?

Pti prevenci zilnich tromboembolickych ptihod se doporucuje podavat ptipravek Quixidar o sile
2,5mg jednou denné, a to formou subkutdnni injekce (aplikované pod kuzi). U pacientl
podstupujicich operaci by méla byt prvni davka podéana Sest hodin po ukonceni operace. Lécba by
meéla pokracovat, dokud nedojde ke snizeni rizika zilnich tromboembolickych piihod, obvykle
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nejméné pét az devet dni po chirurgickém zékroku. U pacientd, ktefi maji potize s ledvinami, miize
byt uzivani pripravku Quixidar nevhodné nebo se ptipravek podava v nizsi davce o sile 1,5 mg.

Pti 1écbe hluboké Zilni trombdzy ¢i plicni embolie je doporucend davka 7,5 mg jednou denn¢ formou
subkutanni injekce, a to obvykle po dobu sedmi dni. Davku je mozné upravit v zavislosti na télesné
hmotnosti.

U pacientl s nestabilni anginou pectoris nebo infarktem myokardu je doporuc¢ena davka 2,5 mg jednou
denné formou subkutdnni injekce, avSak u pacientd s elevaci ST segmentu se prvni davka podava
nitroziln¢ prostfednictvim jiz zavedené jehly nebo jako infuze (kapani do zily). Lécba by méla byt
zahéjena pokud mozno ihned po stanoveni diagndzy a je tfeba v ni pokracovat po dobu az osmi dni
nebo do propusténi pacienta z nemocnice. Uzivani pfipravku Quixidar se nedoporucuje u pacienti,
kteti se chystaji podstoupit n¢ktery z vybranych typti PCI.

Vice informaci naleznete v souhrnu udajt o pripravku (ktery je rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Quixidar pisobi?

Srazeni krve mtize predstavovat problém v piipadech, kdy jakymkoliv zptisobem brani proudéni krve.
Quixidar je antikoagulaéni latka, tj. zabrafiuje koagulaci (sraZeni) krve. U¢inna “latka piipravku
Quixidar, fondaparinux sodium, pisobi proti faktoru Xa, jedné z latek (faktor®), které ovliviiuji
srazeni krve. Pfi zablokovani této latky nemtize dochézet k tvorbé trombinu (dalsiho faktoru) a tudiz
ani k tvorbé srazenin. Uzivani piipravku Quixida po chirurgickém zakroku vyrazné snizuje riziko
tvorby krevnich srazenin. SniZzenim vyskytu krevnich srazenin miize ptripravek Quixidar také ptispivat
k udrzovani hladkého toku krve do srdce u pacientll s anginou pectoris nebo pacientt, kteti prave
zazivaji srde¢ni zachvat.

Jak byl pripravek Quixidar zkouman?

Utinnost piipravku Quixidar byla zkouména sohledem ‘jak na prevenci, tak i 1é¢bu
tromboembolickych piihod. V ramci studii vénovanych prevenci byl piipravek Quixidar srovnavan
s jinymi antikoagulanty: enoxaparinem (u operaci kycleta kolene, na vice nez 8 000 pacientech)
a dateparinem (u operaci bficha, na 2 927 pacientech). Kromé toho byl porovnavan téz s placebem
(1écbou neucinnym piipravkem), a to pfi sledovani pacienti s akutnim onemocnénim (839 pacientit)
a pacientd léCenych po operaci fraktury kycle (656 pacientil) po dobu 24 dnt. V ramci studii
vénovanych 1&¢bé zilnich tromboembolickych piihod byl piipravek Quixidar srovnavan
s enoxaparinem (hlubok4 Zilni trombdza, na 2 192 pacientech) a nefrakcionovanym heparinem (plicni
embolie, na 2 184 pacientech). U vSech studii byla hlavnim métitkem Gc¢innosti celkova mira vyskytu
trombotickych ptihod (potizi zpisebenych krevnimi srazeninami).

Ptipravek Quixidar byl rovnéz zkouman ve dvou hlavnich studiich na pacientech s nestabilni anginou
pectoris nebo infarktem myokardu. Prvni z nich srovnavala G¢inky pfipravku Quixidar s enoxaparinem
u vice nez 20 000 pacientli s nestabilni anginou pectoris nebo infarktem myokardu bez elevace ST
segmentu. Druha porovnavala ptipravek Quixidar se standardni 1écbou (nefrakcionovanym heparinem
u pacientli, pro které byl tento druh 1écby vhodny, nebo placebem) u vice nez 12 000 pacientli
s infarktem myokardu s elevaci ST segmentu. Hlavnim méfitkem €innosti byl podil pacientt, kteti
zemieli anebo.prodélali ischemickou ptihodu (omezeni pfivodu krve do nékterého z organt, vcetné
srdce).

Jaky pFinos pripravku Quixidar byl prokazan v pribéhu studii?

Celkova mira vyskytu trombotickych piihod u pacientd lécenych piipravkem Quixidar byla vyrazné
niz8i nez u pacientti lé€enych placebem nebo enoxaparinem (plati pro pacienty, kteti podstoupili
chirurgicky zékrok na dolnich koncetinach) a podobna jako u pacienti léCenych enoxaparinem (plati
pro 1é¢bu hluboké zilni trombdzy), dalteparinem nebo nefrakcionovanym heparinem.

V ramci prevence umrti nebo vyskytu ischemické ptihody u pacientii s nestabilni anginou pectoris
nebo infarktem myokardu bez elevace ST segmentu pfipravek Quixidar vykazoval pfinejmenSim
stejnou ucinnost jako enoxparin — v obou skupinach doslo k timrti nebo vyskytu ichemické piihody
po deviti dnech u zhruba 5 % pacientl. Ve studii zaméfené na infarkt myokardu s elevaci ST
segmentu piipravek Quixidar snizil riziko imrti nebo dalSiho srde¢niho zachvatu po 30 dnech oproti
standardni 1é¢bé o 14 %. Tyto vysledky vSak nebyly dostate¢né k tomu, aby bylo mozné prokazat, zda
je pripravek Quixidar G¢inn€jsi nez nefrakcionovany heparin ¢i nikoli.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Quixidar?

Stejné jako u ostatnich antitrombotik je i u pfipravku Quixidar nejbézn&jsim vedlej$im ucinkem
krvaceni. Uplny seznam vedlejsich G¢inkd hlagenych v souvislosti s ptipravkem Quixidar je uveden
v ptibalovych informacich.

Ptipravek Quixidar by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na fondaparinux sodium
nebo na jakoukoli jinou slozku ptipravku, osoby, které jiz mohou krvacet, ani osoby, které trpi akutni
bakteridlni endokarditidou (infekci srdce) nebo zavaznymi ledvinovymi potizemi. Uplny seznam
omezeni naleznete v pribalovych informacich.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Quixidar schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinos piipravku Quixidar pfi prevenci i
1écbé Zilnich tromboembolickych piihod, nestabilni anginy pectoris a infarktu myokardu prevysSuje
jeho rizika. Vybor doporucil, aby bylo piipravku Quixidar udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Quixidar:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Quixidar platné v celé Evropské unii dne
21. bfezna 2002. Registrace byla obnovena dne 21. bfezna 2007. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
spole¢nost Glaxo Group Ltd.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Quixidarje k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2007.
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