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Lixiana (edoxaban)
A Lixiana-ra vonatkozod attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Lixiana, és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Lixiana egy antikoagulans (véralvadast gatlé gyogyszer), amelyet felnétteknél alkalmaznak a
kovetkezd esetekben:

e Stroke (amelyet az agyban kialakult vérrogék okoznak) és szisztémas embolizacio (vérrégok mas
szervekben) megel6zésére olyan betegeknél, akik nem valvularis eredetl pitvarfibrillacidoban (a
sziv fels6 Uregeinek szabalytalan, gyors 6sszehlzédasai) szenvednek. A gydgyszert olyan
betegeknél alkalmazzak, akik legaldbb egy rizikéfaktorral rendelkeznek, példadul magas a
vérnyomasuk, cukorbetegségben vagy szivelégtelenségben szenvednek, stroke-on estek at vagy
mar elérték a 75 éves kort.

e Mélyvénas trombdzis (MVT, egy mélyvéndban, altaldban a labban kialakuld vérrog) és tidéembdlia
(vérrog a tidot ellatd erekben) kezelésére, valamint az MVT és a tiidéembdlia kitjulasanak
megelGzésére.

A Lixiana hatdéanyaga az edoxaban.

Hogyan kell alkalmazni a Lixiana-t?

A Lixiana tabletta formajaban, csak receptre kaphaté. A szokadsos adag naponta egyszer 60 mg, de az
adag mddosithato vesekarosodas, alacsony testsuly, vagy bizonyos olyan (P-gp inhibitorok néven
ismert) gydgyszerek egyidejl alkalmazasa esetén, amelyek befolyasolhatjdk az edoxaban kilirtilését a
szervezetbdl. Azokndl a betegeknél is dézismddositasra lehet szlikség, akiket Lixiana-rél mas
véralvadasgatlo gydgyszerre, illetve mas véralvadasgatlé gydgyszerrdl Lixiana-ra allitanak at. A
kezelést addig kell folytatni, amig annak el6nye meghaladja a vérzés kockazatat, ami a kezelend6
betegségtdl és a fennalld kockazati tényezdktdl fligg. A Lixiana alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Lixiana?

A Lixiana hatdéanyaga, az edoxaban, egy ,Xa-faktor gatlo”. Ez azt jelenti, hogy gatolja a Xa-faktort,
amely a trombin képzésében részt vevé enzim. A trombin nélkllozhetetlen a véralvadashoz. A Xa-
faktor gatlasaval a gydgyszer csokkenti a vér trombinszintjét, ezaltal elésegiti a vérrogok kezelését és
csokkenti kialakuldsuk kockazatat az artéridkban és a vénakban, ami mélyvénas trombdzishoz,
tiidéembolidhoz, stroke-hoz vagy mas szervi karosodashoz vezethetne.

Milyen el6nyei voltak a Lixiana alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Pitvarfibrilldcidban szenvedd betegeknél a stroke és a szisztémas embolizacido megelézésében a Lixiana
ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint a standard véralvadasgatlé warfarin. A hatasokat egy f6
vizsgalatban tanulmanyoztdk, amelyben 21 000 beteg vett részt, atlagosan 2,5 éven keresztll. A
hatdsossag f6 mutatdja a betegeknél évente el6forduld stroke vagy szisztémas embolizacié aranya
volt. Az els0 szisztémas embolizacio vagy stroke a Lixiana standard dézisat kapok korilbelll 1,2%-
anal, illetve a warfarint kapdk 1,5%-anal fordult eld. A stroke tipusa egy masik ajanlott
meghatarozasanak hasznalatakor vérrégok miatti embolizacié vagy stroke a Lixiana-t kapd 0,9%-anal,
illetve a warfarint kap6 betegek 1%-anal fordult elé. A vesekarosodésban szenved6 betegeknél
tendencia mutatkozott a jobb eredményekre azokhoz képest, akiknek a vesem(ikddése normalis volt.

Egy tobb mint 8200 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a mélyvénas trombdzisban vagy
tidéemboliaban szenvedd betegeknél a vérrogok kezelésében és megel6zésében a Lixiana ugyanolyan
hatékonynak bizonyult, mint a warfarin. A hatdsossag f6 mutatdja azon betegek szama volt, akiknél a
vizsgalati idGszak alatt a mélyvénas trombdzis vagy a tidéembdlia Ujabb epizddja alakult ki. Tovabbi
epizddok az edoxabant kapd 4118 beteg kozlil 130-nal (3,2%), illetve a warfarint kapd 4122 beteg
kézul 146-nal (3,5%) fordultak eld.

Milyen kockazatokkal jar a Lixiana alkalmazasa?

A Lixiana leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézlil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az orrvérzés, véres
vizelet és a vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szintje). Vérzés barmely helyen felléphet, és
sulyos, vagy akar halalos kimenetel(i is lehet. A Lixiana alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsoroldasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Lixiana nem alkalmazhaté aktivan vérz6, a véralvadast befolyasolé majbetegségben vagy sulyos
kezeletlen magas vérnyomasban szenvedd betegeknél, valamint azoknal, akik olyan betegségben
szenvednek, ami a sulyos vérzéses események jelentés kockazatanak teszi ki 6ket. Nem alkalmazhatd
terhes vagy szoptatd néknél, valamint olyan betegeknél sem, akiket mas véralvadasgatld szerrel
kezelnek. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Lixiana forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Lixiana alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Kimutattak, hogy a
gyogyszer pitvarfibrillacioban szenvedd betegeknél a stroke el6fordulasi gyakorisaganak
csOkkentésében legalabb olyan hatékony, mint a warfarin, illetve a mélyvénas trombdzis és a
tidéembolia tovabbi epizddjainak megel6zésében is legalabb olyan hatékony, mint a warfarin.

A biztonsagossagot illetben 0sszességében a sulyos vérzés, példaul az agyi vérzés kockazata a
warfarinnal torténd kezeléssel szemben csokkent, bar a kilénbség a warfarin kezelés megfeleld
végzése esetén kisebb lehet. Bar a nyalkahartyak (az olyan testliregeket bélel6 szdvetek, mint példaul
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az orr, a belek és a hively) vérzésének kockazata nagyobb volt, a bizottsag ugy itélte meg, hogy a
kockazat megfeleld intézkedésekkel kezelhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lixiana biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lixiana-t forgalmazé vallalat oktatasi anyagot fog biztositani a gydgyszert felird orvosok szamara,
valamint egy figyelmeztet6 kartyat a betegeknek, amely ismerteti a gyogyszerrel kapcsolatos vérzési
kockazatokat, valamint azok kezelési médjat.

A Lixiana biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

A Lixiana alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lixiana alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Lixiana-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. junius 19-én a Lixiana az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Lixiana-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydégyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lixiana.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 08-2020.

Lixiana (edoxaban)
EMA/383543/2020 3/3



	Milyen típusú gyógyszer a Lixiana, és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Lixiana-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Lixiana?
	Milyen előnyei voltak a Lixiana alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Lixiana alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Lixiana forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lixiana biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Lixiana-val kapcsolatos egyéb információ

