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Xarelto (rivaroxaban)
A Xarelto-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Xarelto és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Xarelto egy antikoagulans (véralvadast gatlé gyogyszer), amelyet az alabbi esetekben alkalmaznak:

e Mélyvénas trombdzis (MVT, egy mélyvénaban, altalaban a labban kialakuld vérrog) és tlidéembdlia
(vérrog a tudét ellato erekben) kezelésére, valamint az MVT és a tiidéembdlia kiGjulasanak
megeldzésére felnGtteknél.

e Vénas tromboembdlia (vénakon bellili vérrogképzédés, VTE) megel6zésére olyan felndtteknél, akik
csip6- vagy térdizlletpdotld mitéten esnek at.

e VTE kezelésére és a VTE kiGjuldasanak megel6zésére 18 év alatti gyermekeknél és serdliloknél.

o stroke (amelyet az agyban kialakult vérrog okoz) és szisztémas embdlia (vérrég egy masik
szervben) megelézésére olyan felnGtteknél, akik nem billenty(i eredetl pitvarfibrillaciéban (a sziv
fels6 kamrainak szabalytalan, gyors 6sszehlzédasai) szenvednek;

e Aterotrombotikus események (példaul szivinfarktus, stroke vagy szivbetegség miatti halalozas)
megelbzésére felndtteknél, a kovetkez6 esetekben:

- akut koszoruér szindroma utan, amikor vérlemezke-aggregacio gatlé gydgyszerrel (a vérrégok
kialakuldsat megakadalyozé gyodgyszer) egyltt alkalmazzak. Az akut koszoruér szindréma
betegségek egy csoportja, amely magaban foglalja az instabil anginat (sulyos mellkasi
fajdalom) és a szivrohamot is;

- iszkémias események (korlatozott vérellatas altal okozott problémak) magas kockazata esetén,
koszoruér-betegségben (a szivizomzat vérellatdsanak elzarédasabdl ered6 betegség) vagy
periférias artérids betegségben (az artériak karosodott véraramlasa miatt kialakuld betegség)
szenvedl betegeknél. A gydgyszert aszpirinnel egyitt alkalmazzak.

A Xarelto hatéanyaga a rivaroxaban.
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Hogyan kell alkalmazni a Xarelto-t?

A Xarelto bels6leges szuszpenzid készitésére szolgald tabletta és granulatum formajaban kaphatd. A
Xarelto-kezelés adagja és idGtartama attdl fligg, hogy milyen célbdl alkalmazzék és milyen mérték(i a
vérzés kockazata a betegnél. Gyermekeknél a gydgyszerforma, a dézis és a kezelés id6tartama a beteg
életkoratdl és testtomegétdl is figg.

A Xarelto-t alacsonyabb dézisban adjak (naponta kétszer 2,5 mg), ha vérlemezke-aggregacié gatlo
gyogyszerrel, példaul aszpirinnel, klopidogréllel vagy tiklopidinnel egytt alkalmazzak. A kezelGorvos
rendszeresen értékeli a folyamatban [évl kezelés el6ny6s hatadsat a kiterjedt vagy bels6 vérzés
kockazataval szemben.

A gyogyszer csak receptre kaphatd. A Xarelto alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Xarelto?

A Xarelto hatdéanyaga, a rivaroxaban egy ,Xa-faktor gatlé”. Ez azt jelenti, hogy gatolja a Xa-faktort,
amely a trombin képzésében részt vevé enzim. A trombin kdzponti szerepet télt be a véralvadasi
folyamatban. A Xa-faktor gatlasaval a trombin szintje csokken, ami mérsékli a vénakon és artériakon
bellli vérrogképz&dés kockazatat és kezeli a mar kialakult vérrogoket is.

Milyen elonyei voltak a Xarelto alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
MVT és tiidoembdlia kezelése és megel6zése

Az MVT és a tidéembodlia vonatkozasaban a Xarelto-t egy K-vitamin blokkoldval (KVA; a
véralvadasgatlo gyogyszerek egyik osztalya, ide tartozik a warfarin) kombinacidban adott
enoxaparinnal (egy masik véralvadasgatlo gydgyszer) hasonlitottdk 6ssze két f6 vizsgalatban,
korulbeltl 3400 akut MVT-s, illetve korllbellil 4800 tidéembdlias feln6tt részvételével. Az akut MVT-s
betegekkel végzett vizsgalatban a Xarelto-val kezelt betegek 2,1%-anal (1731-bdl 36) jelentkezett
ismételten tidéembdlia vagy MVT, mig az enoxaparint és KVA-t kapé betegeknél ez az arany 3,0%
(1718-bdl 51) volt. A tidéembdlids betegekkel végzett vizsgalatban a Xarelto-val kezelt betegek 2,1%-
anal (2 419-bdl 50) jelentkezett ismételten tlidéembdlia vagy MVT, szemben az enoxaparint és KVA-t
kapd betegek 3,0%-aval (2413-bdl 44).

Egy tovabbi vizsgalatban tobb mint 3000 olyan felnétt vett részt, akik MVT és tidéembdlia miatt 6-12
honapos kezelésben részesliltek. A betegek naponta 10 mg vagy 20 mg Xarelto-t vagy aszpirint kaptak
tovabbi 12 hdnapon keresztll. Az eredmények azt mutatték, hogy a 20 mg Xarelto-t kapo csoportban
a betegek 1,5%-anal, a 10 mg Xarelto-t kap6 csoportban a betegek 1,2%-anal, az aszpirint kapo
csoportban pedig a betegek 4,4%-anal fordult el6 ismételten MVT, tidéembdlia, illetve halaleset.

Mtét utani VTE megelozése

A m(itét utani VTE megel6zésének vonatkozasaban a Xarelto harom f6 vizsgalatban mutatkozott
hatékonyabbnak az enoxaparinnal, amelyek kozll kettét csip6-, egyet pedig térdizlletpdtld m(itéten
atesé feln6tt bevonasaval végeztek.

o Az els6 vizsgalat kimutatta, hogy a csipOprotézis mUtéten atesett és az 5 hetes Xarelto-kezelést
befejezd betegek 1%-anal fordult el6 vérrogképzodés vagy haldleset (1595-bdl 18), mig az
enoxaparint kapé betegeknél ez az arany 4% (1558-bdl 58) volt.
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e A masodik vizsgalatban a csipOprotézis mUitét miatt 5 hétig Xarelto-val kezelt betegek 2%-anal
fordult el6 vérrogképzédés vagy haldleset (864-bsl 17), az enoxaparint kapd betegeknél pedig 9%
(869-bdl 81) volt ez az arany.

e A harmadik vizsgalat azt mutatta, hogy a 2 hétig Xarelto-t alkalmazo6 betegek 10%-anal fordult el
vérrogképzO6dés vagy haldleset (824-bdl 79), az enoxaparint szed6 betegeknél ezzel szemben az ez
arany 19% (878-bdl 166) volt.

Stroke és szisztémas embolia megelozése

Ami a nem billenty( eredet( pitvarfibrillacié esetén a stroke és a szisztémas embdlia megel6zését illeti,
egy tébb mint 14 000 felndtt részvételével végzett f6 vizsgalatban a Xarelto hatékonyabb volt a
warfarinnal: a Xarelto-t szed6 betegek 2,7%-anal (6958-bdl 188) alakult ki stroke vagy vérrég, mig a
warfarint szed6 betegeknél ez az arany 3,4% (7004-bsl 241) volt.

Aterotrombotikus események megel6zése

Ami az akut koszorlér szindrémaban szenvedd betegeknél az aterotrombotikus események
megelozését illeti, a Xarelto-t placebodval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak Gssze egy f6
vizsgalatban, amelyben tobb mint 15 000 olyan felnG6tt vett részt, akiknél a kézelmultban akut
koszoruér szindroma lépett fel. Az 6sszes beteg standard vérlemezke-aggregacio gatlé gydgyszereket
is kapott. Az akut koszoruér szindroman atesett betegeknél végzett vizsgalatban a Xarelto-val kezelt
betegek 6,1%-anal (5114-bdél 313), mig a placebdt kapd betegek 7,4%-andl(5113-bdl 376) fordult el
a vizsgalat soran szivroham, stroke vagy elhalalozas.

Egy korulbelll 30 000 olyan beteggel végzett vizsgalatban, akiknél magas volt a koszoruér-
betegséggel vagy tlineteket okozo periférids artérids betegséggel kapcsolatos iszkémias események
kockazata, a Xarelto-val és aszpirinnel kezelt betegek 4,1%-anal (9152-bdl 379) fordult el6 szivroham,
stroke vagy szivprobléma miatt bekévetkez6 halaleset, mig az aszpirinnel és placebdval kezelt
betegeknél ez az arany 5,4% (9126-bol 496) volt.

VTE kezelése és VTE kiGjulasanak megel6zése gyermekeknél

A Xarelto-t szokvanyosan alkalmazott véralvadasgatlé gydgyszerekkel hasonlitottéak 6ssze a VTE
kiGjuldsanak megelézésében akut VTE-ban szenvedd, 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és
serdlléknél. Egy 500 betegre kiterjedé vizsgalatban a Xarelto-val kezelt betegek 1,2%-anal (335-bdl
4) Ujult ki az VTE, szemben a heparin tartalmu gydgyszerrel vagy egy K-vitamin blokkoloval kezelt
betegek 3%-aval (165-bdl 5).

Milyen kockazatokkal jar a Xarelto alkalmazasa?

A Xarelto leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a test kil6nb6z6
részeiben jelentkez6 véralafutasok és vérzések, vérszegénység, szédllés, fejfajas, hipotenzid
(alacsony vérnyomas), gyomortaji és hasi fajdalom, diszpepszia (emésztési zavar), hanyinger,
székrekedés, hasmenés, hanyas, pruritusz (viszketés), kittés, végtagfajdalom, vesefunkcid-csokkenés,
laz, periféridas 6déma (duzzanat foként a bokak és a |ab teriletén), altaldnos gyengeség és
energiahiany, a vérben bizonyos majenzimek szintjének emelkedése, valamint a m(téti seb helyén
vér- vagy folyadékszivargas.

A Xarelto alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.
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A Xarelto nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akik véreznek, illetve olyan majbetegségben vagy
egyéb betegségben szenvednek, amely ndveli a vérzés kockazatat. A Xarelto - néhany kilénleges eset
kivételével - nem alkalmazhaté egyltt mas véralvadasgatlé gyogyszerekkel. A Xarelto nem
alkalmazhato terhes vagy szoptatdé néknél. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban
talalhaté.

Miért engedélyezték a Xarelto forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Xarelto alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

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

A Xarelto-t forgalmazoé vallalat egy oktatécsomagot fog biztositani a Xarelto-t felird orvosok részére,
amely fontos biztonsagossagi informacidkat tartalmaz tébbek kdzott a Xarelto-kezelés alatt fellép6
vérzés kockazatarol, valamint a kockazat kezelésének maddjardl. Ezenkivil egy betegfigyelmeztetd
kartyat is biztosit, amelyen a Xarelto-t kapdé betegeknek sz6l6 legfontosabb biztonsagi emlékezteték
szerepelnek.

A vallalat egy, az egészségiigyi szakembereknek és a gondozdknak szél6 oktatdvideot is fog
biztositani, amely a Xarelto bels6leges szuszpenzié megfelel6 el0készitését és adagolasat ismerteti.

A vallalat tobb adatot fog gyljteni az akut koszorlGér szindrdman atesett betegeknél alkalmazott
Xarelto biztonsagossagaval kapcsolatban.

A Xarelto biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi el6irdsban és
a betegtajékoztatéban.

A Xarelto alkalmazasa soran jelentkez6 informaciokat - hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Xarelto alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Xarelto-val kapcsolatos egyéb informacio

2008. szeptember 30-an a Xarelto az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Xarelto-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xarelto.

Az attekintés utolsd aktualizélasa: 12-2020.
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