EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/528776/2018
EMEA/H/C/002148

Eliquis (apiksabanas)
Eliquis apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Eliquis ir kam jis vartojamas?

Eliquis yra vaistas, skirtas veny tromboembolijos (kraujo kresuliy susidarymo venose) profilaktikai
suaugusiesiems, kuriems atlikta klubo ar kelio sgnario pakeitimo operacija. Jis taip pat skiriamas
suaugusiesiems gydant giligjg veny tromboze (susidarius kraujo kreSuliams giliojoje venoje, paprastai
koju) ir plauciy embolijg (susidarius kresuliui plaucius krauju apriapinancioje kraujagysléje) ir siekiant
iSvengti jy pasikartojimo.

Be to, Eliquis skiriamas insulto (jj sukelia galvos smegenyse susidare kraujo kresuliai) ir kresuliy,
susidarymo kituose organuose profilaktikai suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas su voztuvais
nesusijes priesirdziy virpéjimas. Vaistas skiriamas, kai yra vienas ar daugiau rizikos veiksniy, pvz.,
pacientas anksciau patyreé insultg, paciento kraujospidis yra padidéjes, pacientas serga diabetu, Sirdies
nepakankamumu arba jam yra 75 ar daugiau metuy.

Eliquis sudétyje yra veikliosios medziagos apiksabano.
Kaip vartoti Eliquis?

Eliquis galima jsigyti tik pateikus recepta. Gaminamos S$io vaisto tabletés (2,5 mg, 5 mg).

Pacientai, kuriems atlikta klubo ar kelio sgnario keitimo operacija, turi buti pradedami gydyti Eliquis
praéjus 12—24 val. po operacijos. Rekomenduojama dozé yra po vieng 2,5 mg geriamajq tablete du
kartus per para, paprastai po klubo sgnario keitimo operacijos vaistg reikia vartoti ilgiau nei vieng
ménesj (32—38 dienas), o po kelio sanario keitimo operacijos — 10-14 dieny. Pacientams, kuriems
nustatytas priesirdZiy virpéjimas ir kuriems kyla insulto ar kresuliy susidarymo rizika, rekomenduojama
dozé yra po 5 mg du kartus per para.

Giliyjy veny trombozés ir plauciy embolijos gydymui rekomenduojama dozé yra 10 mg du kartus per
parg pirmajq savaite, véliau po 5 mg du kartus per parg maZiausiai 3 ménesius. Siekiant iSvengti
giliyjy veny trombozés ir plaudiy embolijos pasikartojimo, rekomenduojama dozé yra 2,5 mg du kartus
per para.

Daugiau informacijos apie Eliquis vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.
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Kaip veikia Eliquis?

Pacientams, kuriems atliekama klubo ar kelio sgnario keitimo operacija, kurie neseniai patyreé trauma,
ar yra prikaustyti prie lovos, kyla didelé kraujo kresuliy susidarymo venose rizika, o | kitas kiino dalis,
pvz., plaucius, nukeliaves kresulys gali kelti pavojy arba net sukelti paciento mirtj. Panasiai
pacientams, kuriems diagnozuotas priesirdziy virpéjimas, kyla didelé kresuliy susidarymo Sirdyje
rizika; tokie kresuliai gali pasiekti smegenis ir sukelti insulta.

Veiklioji Eliquis medZiaga apiksabanas yra Xa faktoriaus inhibitorius. Tai reisSkia, kad jis slopina Xa
faktoriy — trombino gamyboje dalyvaujantj fermentg. Trombinas yra itin svarbus kraujo kreséjimo
procese. Blokuodamas Xa faktoriy apiksabanas mazina trombino koncentracijg kraujyje, todél
sumazeéja kraujo kresuliy susidarymo arterijose ir venose rizika.

Kokia Eliquis nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 8 464 pacientai, Eliquis veiksmingai padéjo
iSvengti kraujo kresuliy susidarymo venose po klubo ar kelio sgnario keitimo operacijy. Abiejuose
tyrimuose Eliquis buvo lyginamas su enoksaparinu (kitu vaistu nuo kresuliy susidarymo). Vaisto
veiksmingumas buvo vertinamas pagal pacienty, kuriems pasireiSké su kresuliy susidarymu venose
susije sutrikimai arba kurie dél kokios nors priezasties miré gydymo laikotarpiu, skaiciy. Pacienty,
kuriems buvo kei¢iamas klubo sgnarys, atveju 1,4 proc. pacienty, gydyty Eliquis (27 i 1 949),
susidareé kreSulys arba jie dél kokios nors priezasties mire, palyginti su 3,9 proc. (74 i$ 1 917)
enoksaparing vartojusiy pacienty. Pacienty, kuriems buvo keic¢iamas kelio sgnarys, atveju atitinkami
skaiciai buvo 15 proc. (147 i8 976) Eliquis vartojusiy pacienty, palyginti su 24 proc. (243 i§ 997)
enoksaparing vartojusiy pacientuy.

Dviem pagrindiniais tyrimais jrodyta, kad Eliquis taip pat buvo veiksmingas skiriant jj profilaktiSkai nuo
insulto ir kraujo kresuliy susidarymo arterijose pacientams, kuriems diagnozuotas priesirdziy
virpéjimas: pirmame tyrime (jame dalyvavo 18 201 pacientas) Eliquis buvo lyginamas su kitu vaistu,
varfarinu, o antrajame (dalyvavo 5 598 pacientai) Eliquis buvo lyginamas su aspirinu. Pagrindiniai
veiksmingumo rodikliai buvo pagristi gydymo laikotarpiu nustatyty insulto ar kresuliy susidarymo
atvejy skaic¢iumi. Tyrime, kuriame Eliquis buvo lyginamas su varfarinu, kiekvienais metais insultg
patyré arba kreSuliai susidareé 1,3 proc. Eliquis vartojusiy pacienty, palyginti su 1,6 proc. varfaring
vartojusiy pacienty. Antrajame tyrime Sie sutrikimai kasmet pasireiské 1,6 proc. Eliquis vartojusiy
pacienty ir 3,6 proc. aspiring vartojusiy pacienty.

Dviem pagrindiniais tyrimais jrodyta, kad Eliquis taip pat veiksmingai padéjo gydyti giliyjy veny
tromboze ir plauciy embolijg ir padéjo idvengti jy pasikartojimo. Gydymo poveikio tyrime, kuriame
dalyvavo 5 395 pacientai, Eliquis buvo lyginamas su enoksaparinu, po kurio buvo vartojamas
varfarinas; pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pagrjstas pacienty, kuriems susidaré kraujo
kresuliai kojy ar plauciy venose arba kurie gydymo laikotarpiu dél to miré, skaiciumi. 2,3 proc.
pacienty, gydyty Eliquis, susidaré kraujo kreSulys arba jie mire, palyginti su 2,7 proc. pacienty, gydyty
enoksaparinu ir varfarinu, o i$ to galima daryti iSvada, kad Eliquis veiksmingesnis uz lyginamajj
gydyma.

Atliekant profilaktinj tyrima, kuriame dalyvavo 2 482 pacientai, Eliquis buvo lyginamas su placebu
(preparatu be veikliosios medziagos), o jo veiksmingumas buvo nustatytas atsizvelgiant | pacientu,
kuriems pasireisSké su kresuliy susidarymu venose susije sutrikimai arba kurie gydymo laikotarpiu miré
dél kokios nors priezasties, skaiciy. 2,3 proc. pacienty, vartojusiy Eliquis (2,5 mg du kartus per parg),
susidareé kreSulys arba jie miré, palyginti su 9,3 proc. pacienty, vartojusiy placeba.
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Kokia rizika susijusi su Eliquis vartojimu?

Dazniausi Eliquis Salutinio poveikio reiSkiniai (pasireiSke 1-10 pacienty i§ 100) yra anemija (sumazéjes
raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis), hemoragija (kraujavimas), hematoma (kraujo sankaupa po oda),
sumusimas (kraujosruva), pykinimas (Sleikstulys), Zemas kraujospudis (hipotenzija), epistaksé
(kraujaviamas i$ nosies), hamaturija (kraujas Slapime), mazas trombocity kiekis kraujyje
(trombocitopenija), padidéje alaninaminotransferazés ir gama gliutamiltransferazés rodmenys kraujo
tyrime bei odos bérimas. Kai kuriy, Siy 3alutinio poveikio reiskiniy nepastebéta pagal jokias Eliquis
vartojimo indikacijas.

Eliquis negalima vartoti pacientams, kurie aktyviai kraujuoja arba kuriems diagnozuota kepeny liga,
dél kurios atsiranda kraujo kreséjimo sutrikimy ir padidéja kraujavimo rizika. Vaisto taip pat negalima
vartoti pacientams, kuriems kyla didelio kraujavimo rizika, pvz., sergantiems virSkinimo trakto opalige,
arba pacientams, gydomiems kitais antikoaguliantais, iskyrus konkrecias aplinkybes (Zr. preparato
charakteristiky santrauka).

ISsamy visy Eliquis Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Eliquis buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentura nusprendé, kad Eliquis nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Eliquis
vartojima?

Eliquis prekiaujanti bendrové parengs sveikatos prieziliros specialistams skirtg SvieCiamajg medziaga,
kurioje bus pateikiama informacija apie gydymo laikotarpiu kylancig kraujavimo rizika.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Eliquis
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Eliquis vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Eliquis Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Eliquis

Visoje ES galiojantis Eliquis registracijos pazyméjimas iSduotas 2011 m. geguzés 18 d.

Daugiau informacijos apie Eliquis rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2014-09.
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