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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
QUIXIDAR

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) osszefoglaloja.-Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi'feltételeire vonatkozo
ajanldasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdciora van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR wésze), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdanyos indokldast!

Milyen tipusu gyégyszer a Quixidar?
A Quixidar egy injekcids oldat, amely eldretoltott fecskend6ben keriil forgalomba.
A Quixidar hatéanyaga a fondaparinux-natrium (1,5, 2,5, 5, 7,5 vagy 10 mg fecskend6nként).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Quixidar?
A Quixidart (1,5 és 2,5 mg doézis) a vénas thromboembolias események (VTE-k, vérrogok altal
okozott problémak) megeldzésére alkalmazzak “olyan betegeknél, akiknél az als6 végtagon nagy
sebészeti beavatkozast végeztek, tgymint a csipdiziileti endoprotézis mitét, illetve a csipdt vagy térdet
érint6 torés miitéti helyreallitasa. Alkalmazhato (életkoruk vagy betegségiik miatt) magas kockazatnak
kitett betegeknél is, akiken hasi, kiilonosen daganatos megbetegedéssel kapcsolatos miitétet végeztek,
vagy ha akut megbetegedés miatt fekiidniiik-kell.

Nagyobb erdsségekben (5, 7,5 és 10.mg dézis) a Quixidar olyan VTE-k kezelésére alkalmazhatd, mint

a mélyvénas trombozis (DVT, vérrdg kialakuldsa a labban) vagy tiidéembolia (PE, vérrog kialakulasa

a tiidében).

A 2,5 mg-os dozist instabil angina (olyan mellkasi fajdalom, amelynek sulyossaga valtozik), illetve

myocardialis infarctus (szivinfarktus) esetén is alkalmazzak:

o ST szakasz elevacio” nélkiil (abnormalis EKG lelet) olyan betegeknél, akiknél nem végeznek
stirgés angioplasztikat«(két oran beliil): az angioplasztika vagy ,,percutan coronaria intervenci¢”
(PCI) a sziv vérereiben torténd rogosddés feloldasara szolgald operacio,

o ST szakasz _.elevacid” mellett olyan betegeknél, akik thrombolitikus gydgyszereket
(,,vérrogrombolok”) kapnak, vagy akik nem részesiilnek a sziv véraramlasat visszaallito, tovabbi
kezelésben.

A gyogyszercsak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Quixidart?

VTE-k megelézésekor a Quixidar ajanlott adagja naponta egyszer 2,5 mg, szubkutan (bor ala adott)
injekcioval beadva. A sebészi beavatkozason atesett betegeknél az els6 adagot hat 6raval a muitét vége
utan kell beadni. A kezelést addig kell folytatni, amig a vénds thromboembolia kockazata le nem
csOkken, altalaban a mitét utan legalabb o6t—kilenc nappal. Veseproblémakkal kiiszk6dd betegek
esetében eléfordulhat, hogy a Quixidar nem megfeleld, vagy csak az alacsonyabb, 1,5 mg-os dozist
lehet alkalmazni.
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DVT vagy PE kezelésekor az ajanlott adag naponta egyszer 7,5 mg, szubkutan injekcioval beadva
altalaban hét napon keresztiil. A dézis a testsulytdl figgéen modosithato.

Instabil angina vagy myocardialis infarctus esetén az ajanlott adag naponta egyszer 2,5 mg, szubkutdn
injekcidval beadva. Az elsé adagot azonban intravénasan kell beadni, kaniilon keresztiil vagy (csepp)
infuzié formajaban az ST szakasz elevacios betegeknél. A kezelést a diagndzis utan a lehetd
leghamarabb el kell kezdeni, és nyolc napig, illetve a beteg korhazbol valo elbocsatasaig kell folytatni.
Bizonyos PCI operaciok eldtt allo betegeknél a Quixidar alkalmazasa nem ajanlott.

A tovabbi informéacidkat 1asd az alkalmazasi el6irasban (amely ugyancsak az EPAR részét képezi).

Hogyan fejti ki hatasat a Quixidar?

A vérrogképzddés akkor lehet probléma, amikor valamilyen zavar keletkezik a vér«aramlasaban. A
Quixidar egy véralvadasgatld készitmény, amely megakadalyozza a vér alvadasat (vérrogképzddés). A
Quixidar hatéanyaga, a fondaparinux-natrium a véralvadasban szerepet jatszé egyikanyag (faktor), a
Xa faktor mitkodését gatolja. Ha ez nem fejti ki hatasat, nincs thrombin termelddeés,(egy masik faktor),
igy nem alakulnak ki vérrogok. A Quixidar sebészi beavatkozas utani alkalmazasaval a vérrogok
képzodésének kockazata nagymértékben csokken. A vérrogképzodés kockazatdnak csokkentésével a
Quixidar segiti a vér szivbe torténd aramlasanak fenntartasat anginas, vagy.szivinfarktuson atesett
betegeknél.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Quixidart?

A Quixidar hatékonysagat a VTE-k megeldzése és kezelése (terén vizsgaltdk. A megeldzéssel
kapcsolatos vizsgalatokban a Quixidart mas véralvadasgatlokkal, enoxaparinnal (csipd- vagy
térdmitét; tobb mint 8 000 beteg) vagy dalteparinnal (hasi mitétek; 2 927 beteg) hasonlitottak Ossze.
Az akut megbetegedésben szenvedd betegek (839 beteg),. illetve a csipdtaji miitét utan tovabbi 24
napig kezelt betegek (656 beteg) vizsgalata soran a gyogyszer hatasat placeboval (hatdéanyag nélkiili
kezeléssel) is Osszehasonlitottdk. A VTE-k kezelésének vizsgalatakor a Quixidart enoxaparinnal
(DVT; 2 192 beteg) vagy nem frakcionalt heparinnal (PE; 2 184 beteg) hasonlitottak dssze. Mindegyik
vizsgalatban a hatékonysag f6 mércéje a trombodzisos, események (vérrogok altal okozott problémak)
Osszesitett gyakorisaga volt.

A Quixidart még két fo vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben instabil anginas, illetve
myocardialis infarctuson atesett betegek vettek részt. Az els0 vizsgalat a Quixidar hatasat az
enoxaparinéval hasonlitotta 6ssze, tobb mint 20 000, instabil anginas, illetve myocardialis infarctuson
atesett, ST szakasz elevacid nélkiili beteg( esetében. A masodik vizsgalat a Quixidart a szokasos
kezeléssel (nem frakcionalt heparin alkalmas betegeknél vagy placebo) hasonlitotta Ossze, tobb mint
12 000 myocardialis infarctuson atesett; ST szakasz elevacios beteg esetében. A hatékonysag f6
mércéje az elhalalozott vagy ,,ischaemias eseményen” atesett (egy szerv, ideértve a sziv korlatozott
vérellatasa) betegek szama volt.

Milyen elényei voltak a Quixidar alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Quixidarral kezelt betegeknél a trombodzisos események Osszesitett gyakorisdga szignifikansan
alacsonyabb volt, mint a placebdval vagy enoxaparinnal (alsé végtagi miitéten atesett betegek) kezelt
betegeknél, és hasonldan _alakult, mint az enoxaparin (DVT kezelése), a dalteparin vagy a nem
frakcionalt heparin esetében.

A Quixidar legalabb. olyan hatékonynak bizonyult, mint az enoxaparin a haldlozés, illetve az
ischaemids események kialakulasanak megakadalyozasdban instabil anginds vagy myocardialis
infarctuson atesett, ST szakasz elevacio nélkiili betegek esetében: mindkét csoportban koriilbeliil 5%-a
a betegeknek hunyt el, illetve esett at ischaemids eseményen kilenc nap utdn. A myocardialis
infarctusos, ST, szakasz elevacios betegeken végzett vizsgalatban harminc nap utan a Quixidar 14%-
kal csokkentette az elhalalozas, illetve egy tovabbi szivinfarktus kockazatit a szokasos kezeléssel
szemben.-Azonban ezek az eredmények nem bizonyultak elegendének annak bizonyitasara, hogy a
Quixidar csakugyan hatékonyabb volt-e, mint a nem frakcionalt heparin.

Milyen'kockazatokkal jar a Quixidar alkalmazasa?

Mas antithromboticumokhoz hasonloan a Quixidar leggyakoribb mellékhatasa a vérzés. Kérjiik, hogy
a.Quixidar hasznalatdhoz kapcsolodo osszes mellékhatast illetden olvassa el a betegtajékoztatot!

A’ Quixidar nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik a fondaparinux-natriumra vagy a tobbi
OsszetevO barmelyikére talérzékenyek (allergiasak) lehetnek, akiknél mar eleve vérzés all fenn, akik
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akut bakterialis endocarditisban (a sziv fertdzése) vagy sulyos veseproblémaban szenvednek. Az
Osszes korlatozast illetéen olvassa el a betegtajékoztatot!

Miért engedélyezték a Quixidar forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) igy dontott, hogy a Quixidar elényei
a VTE-k, instabil angina és a myocardialis infarctus megel6zése és kezelése terén egyarant
meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag javasolta a Quixidarra vonatkozd forgalomba thozatali
engedély kiadasat.

A Quixidarral kapcsolatos egyéb informacio:

2002. marcius 21-én az Europai Bizottsag a Quixidarra vonatkozéan megadta az Eurépai Unid egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély2007. marcius 21-
én megujitasra keriilt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Glaxo Group, Ltd.

A Quixidarra vonatkozd teljes EPAR itt talalhato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 09-2007.
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