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Eliquis (apixaban)
Az Eliquis nev( gyégyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Eliquis és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Eliquis a vénas thromboembolia (vérrogok a vénakban) megel6zésére szolgaldé gyogyszer azoknal a
felnotteknél, akik csip6- vagy térdprotézis belltetésen estek at. Feln6ttek esetében alkalmazhaté
tovabba mélyvénas trombozis (vérrég a mély vénakban, altaldban a labban) és tidéembdlia (rog a
tidbket ellaté vérerekben) kezelésére, valamint ezek el6forduldsanak megel6zésére.

Tovabba az Eliquis hasznalhat6 a stroke (amelyet az agyban kialakult vérrogék okoznak) és egyéb
szervek vérrogeinek megelézésére olyan felnGttek esetében, akik pitvarfibrillaciéban (a sziv felsé
uregeinek szabdlytalan, gyors 6sszehtzodésai) szenvednek. A gyogyszert azoknél a betegeknél
alkalmazzak, akik legalabb egy rizik6faktorral rendelkeznek, példaul korabban stroke-on estek at,
magas a vérnyomasuk, cukorbetegek, szivelégtelenségben szenvednek, vagy 75 évesesek vagy annal
idésebbek.

Az Eliquis hatéanyaga a apixaban.
Hogyan kell alkalmazni a Eliquis-t?

Az Eliquis csak receptre kaphat6. Tabletta (2,5 mg, 5 mg) formajaban kaphat6.

Azoknal a pacienseknél, akik csip6- vagy térdprotézis belltetésen estek at, az Eliquis-kezelést a
m(itétet kovetd 12-24 o6ran belil el kell kezdeni. Az ajanlott dozis egy naponta kétszer, szajon at
bevehet6 2,5 mg-os tabletta, mely altalaban egy honapon at sziikséges (32-38 napig) a csipOprotézis
utan, valamint 10-14 napig a térprotézist kovetéen. Azoknal a pitvarfibrillacioban szenved6 paciensek,
akiknél fennall a stroke vagy a vérrég veszélye, az ajanlott dézis napi kétszer 5 mg.

A mélyvénas trombdzis valamint tidéembolia kezelésére az ajanlott ddzis napi kétszer 10 mg az els6
hét alatt, majd napi kétszer 5 mg a hatralevé 3 hénap alatt. Az ismétl6dé mélyvénas trombadzis
valamint a tiid6embdlia megel&zésére az ajanlott dozis napi kétszer 2,5 mg.

Tovabbi informécidéért az Eliquis alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Eliquis?

A csip6- vagy térprotézis betltetésen atesd paciensek, akiknél a kézelmultban trauma mutathatoé ki,
vagy, akik agyhoz vannak kotve, jobban ki vannak téve a vénakban torténd vérrogformalodas
kockazatanak, mely veszélyes, akar halalos is lehet, amennyiben egy masik testrészre vandorolnak,
példaul a tidébe. Ehhez hasonldan, a pitvarfibrillaciéban szenved6 paciensek magasabb kockazatnak
vannak kitéve a szivben lezajlé rogformalddas tekintetében, amely az agyat elérve stroke-ot okozhat.

Az Eliquis hatbanyaga, az apixaban, egy ,Xa-faktor gatlé”. Ez azt jelenti, hogy gatolja a Xa-faktort,
amely a trombin képzésében részt vevé enzim. A trombin kdzponti szerepet tolt be a véralvadasi
folyamatban. A Xa-faktort gatolva csdkkenti a vér trombin-szintjét, amely igy cstkkenti a vérrogok
kialakulasdnak kockézatat az artériakban és a vénakban.

Milyen elOnyei voltak az Eliquis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Eliquis, 8 464 f6s betegmintan végzett két f6 vizsgalata alajan, hatékonynak bizonyult a vénakban
keletkezd vérrogok megel6zésében a csip6- és térdprotézist kovetéen Mindkét vizsgalatban
enoxaparinnal (egy masik vérroggatld gyogyszerrel) hasonlitottak dssze az Eliquis-t. A gyoégyszer
hatékonysagat ugy vizsgaltak, hogy megnézték azon paciensek szamat, akiknek vagy volt valamilyen
gondjuk a vénakban torténé alvadassal, vagy, akik, barmilyen okbdl kifolyolag, elhunytak a vizsgalat
ideje alatt. A csip6- valamint térdpotézis beiiltetésen ates6 paciensek esetében, az Eliquis-kezelést
befejez6 paciensek 1,4%-anal (1 949-bdl 27) volt trombolikus esemény vagy haltak meg valamilyen
okbdl kifolydlag szemben az enoxaparinnal kezelt betegek 3,9%-aval (1 917-bsl 74). A csip6- valamint
térdpotézis beiiltetésen atesd paciensek esetében a megegyezd szamok: 15% (976-bol 147) az Elquis
esetében, szemben a 24%-kal (997-b0l 243) az enaxaparin esetében.

Az Elquis két f6 kutatas alapjan tovabba hatékonynak bizonyult a stroke-ok valamint az artérias
vérrogok megeldzésében a pitvarfribrillacioban szenvedd pacienseknél: az els6ben (18 201 beteg) az
Eliquis-t a warfarinnal, mint egyéb gyoégyszerekkel hasonlitottak, mig a masodikban (5 598 beteg)
aszpirinnal hasonlitottak 6ssze az Eliquis-t. A hatékonysag mérése a kezelés soran tortént stroke-ok
vagy a trombotikus események szaman alapult. Az Eliquis-t warfarinnal 0sszevetd vizsgalatban az
Eliquis-szal kezelt paciensek 1,3%-a kapott stroke-ot vagy esett at trombotikus eseményen minden
évben, szemben a warfarinnal kezelt paciensek 1,6%-aval. A masodik vizsgalatban éves rata 1,6% volt
az Eliquis-szal kezelt betegek esetében, és 3,6% az aszpirint szeddknél.

A két f6 vizsgalat alapjan az Eliquis tovabba hatékonynak bizonyult a mélyvénas trombdzis valamint a
tidéembolia kezelésében, akarcsak az Gjboli megjelenésilk megel6zésében. Az 5395 paciensen végzett
vizsgalati kutatasban az Eliquis-t enoxaparint kévetéen warfarinnal hasonlitottak 6ssze; a hatékonysag
mérése a lab- vagy tlidovénakban vérrogot kapott paciensek szamat vették, valamint azokét, akik a
kezelés ideje alatt haltak el. Az Eliquis-szel kezelt betegek 2,3%-a kapott rogot vagy halt meg,
szemben az enoxaparinnal valamint warfarinnal kezelt betegek 2,7%-aval, mely azt mutatja, hogy az
Eliquis annyira hatékony, mint a kombinalt kezelés.

A 2 482 pacienssel végzett prevenciés vizsgalatban az Eliquis-t placebdval (inaktiv preparatummal)
vetették dssze, a hatékonysagat pedig Ugy vizsgaltak, hogy megnézték azon paciensek szamat,
akiknek vagy volt valamilyen gondjuk a vénakban térténé alvadassal, vagy, akik, barmilyen okbdl
kifolydlag, elhunytak a vizsgéalat ideje alatt. Az Eliquis-szel kezelt (napi kétszer 2,5 mg) betegek 2,3%-
a kapott rogot vagy halt meg, szemben a placebéval kezelt betegek 9,3%-aval.
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Milyen kockazatokkal jar az Eliquis alkalmazasa?

Az Eliquis-szel kapcsolatos leggyakoribb mellékhatasok (100 betegbdl 1-10-nél valé el6fordulas):
anémia (alacsony vorosvérsejt-szam), a haemorrhagia (vérzés), hematéoma (bér alatt 6sszegydl6 vér),
zUzo6das, hanyinger (rosszullét), alacsony vérnyomas (hipotenzid), epitaxis (orrvérzés), hematuria (vér
a vizeletben), alacsony vérlemezke-szam (trombocitopénia), a vértesztek altal mutatott
megemelkedett alanin-aminotranszferaz valamint gamma-glutamil-transzferaz és borkittés. Az Eliquis
hasznalatakor e mellékhatasok egy része nem volt tapasztalhato.

Az Eliquis-t nem lehet olyan pacienseknél hasznalni, akik éppen véreznek, vagy, akiknek majbetegsége
van, mely véralvadasi problémakhoz és fokozott vérzés kockazatahoz vezetnek. A gydgyszert tovabba
nem lehet olyan péacienseknél hasznalni, akiknek az allapota erds vérzés kockazatanak teszi ki 6ket,
mint példaul bélfekély, vagy olyan péacienseknél, akiket véralvadasgatlo készitményekkel kezelnek,
kivéve specialis esetekben (lasd a termék jellemzbinek sszefoglaléjat).

Az Eliquis alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték az Eliquis forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Europai Gyogyszerugynokség megallapitotta, hogy az Eliquis alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Eliquis biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Eliquis-t forgalmazo vallalat tovabbi ismeretterjesztd anyagokat szolgaltat a kezelés alatti vérzés
kockéazataval kapcsolatban az egészségigyi dolgozoknak, akik varhatéan majd az Eliquis-t fel fogjak
irni.

Az Eliquis biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerultek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

Az Eliquis alkalmazasa soran jelentkezd informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Eliquis alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Eliquis-szal kapcsolatos egyéb informacio

2011. majus 18-én az Eliquis megkapta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt.

Tovabbi informacio az Eliquis gydgyszerrdl az Eurépai Gyodgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 09-2014.
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