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Lixiana (edoksabanas)
Lixiana apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lixiana ir kam jis vartojamas?

Lixiana - antikoaguliantas (vaistas, kuris neleidzia kraujui kreséti), skiriamas suaugusiesiems:

e insulto (ji sukelia galvos smegenyse susidare kresuliai) ir sisteminés embolijos (kresuliy,
susidarymo kituose organuose) profilaktikai pacientams, kuriems diagnozuotas nevoztuvinis
priesirdziy virpéjimas (nereguliaris greiti virSutiniy Sirdies kamery susitraukimai). Vaistas
skiriamas, kai yra vienas ar daugiau rizikos veiksniy, pvz., padidéjes kraujospidis, diabetas, Sirdies
nepakankamumas, kai pacientas yra patyres insultg ar yra vyresnis nei 75 mety;

e gydant giliujy veny tromboze (GVT, kresSulys giliojoje venoje, dazniausiai kojos) ir plauciy embolijg
(kresulys plaucius krauju apriipinancioje kraujagysléje) bei siekiant iSvengti GVT ir plauciy,
embolijos pasikartojimo.

Lixiana sudétyje yra veikliosios medziagos edoksabano.
Kaip vartoti Lixiana?

Lixiana tiekiamas tableciy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. Iprastiné dozé yra 60 mg
kartg per parg, bet doze gali tekti koreguoti pagal inksty funkcijg, dél mazo kiino svorio arba tiems
pacientams, kurie vartoja kitus vaistus (vadinamus P-gp inhibitoriais), kurie gali tureti poveikj
edoksabano Salinimui iS organizmo. Vaisto doze taip pat gali reikéti pakoreguoti pacientams, kurie
pereina nuo gydymo Lixiana prie gydymo kitais antikoaguliantais ir atvirksciai. Gydymas tesiamas, kol
jo nauda yra didesné uz kraujavimo rizikg, o tai priklauso nuo gydomos ligos ir esamy, rizikos veiksniuy.
Daugiau informacijos apie Lixiana vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Lixiana?

Veiklioji Lixiana medziaga edoksabanas yra Xa faktoriaus inhibitorius. Tai reiskia, kad jis slopina

Xa faktoriy - trombino gamyboje dalyvaujantj fermentg. Trombinas itin svarbus kraujo kreséjimui.
Slopindamas Xa faktoriy, Sis vaistas mazina trombino kiekj kraujyje, o tai padeda tirpinti kresulius ir
mazinti kresuliy susidarymo arterijose ir venose bei jy sukeliamy GVT, plauciy embolijos, insulto ar
kity organy, pazeidimo pavoju.
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Kokia Lixiana nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad Lixiana taip pat veiksmingai kaip standartinis kraujo kreséjima mazinantis vaistas
varfarinas padeda iSvengti insulto ir sisteminés embolijos esant priesirdziy virpé&jimui. Vaisto poveikis
buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuris vidutiniSkai 2,5 mety buvo atliekamas su 21 tikst.
pacienty. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo insulto arba sisteminés embolijos atvejy skaicius tarp
Siy pacienty kiekvienais metais. Sisteminé embolija arba insultas pirmakart pasireiské apie 1,2 proc.
standartine Lixiana doze vartojusiy pacienty ir 1,5 proc. pacienty, vartojusiy varfaring. Taikant kita
rekomenduojama insulto apibréztj, kresuliy sukelta embolija arba insultas diagnozuotas 0,9 proc.
Lixiana gydomy_pacienty ir 1 proc. varfarinu gydomy pacienty. Pacienty, kuriy inksty veikla buvo
sutrikusi, rezultatai buvo geresni, palyginti su pacientais, kuriy inksty veikla nebuvo sutrikusi.

Tyrime su 8 200 pacienty nustatyta, kad Lixiana taip pat veiksmingai kaip varfarinas skaido kresulius ir
padeda nuo jy apsisaugoti esant GVT ar plauciy embolijai. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriems tyrimo laikotarpiu pasireiSké dar vienas GVT arba plauciy embolijos epizodas,
skaicius. Tokiy epizody nustatyta 130 (3,2 proc.) iS 4 118 pacienty, kurie vartojo edoksabang, ir 146 is
4 122 (3,5 proc.) varfaring vartojusiy pacienty.

Kokia rizika siejama su Lixiana vartojimu?

Dazniausias Lixiana Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra kraujavimas
iS nosies, kraujas Slapime (hematurija) ir anemija (mazas raudonujy lasteliy kiekis kraujyje).
Kraujavimas gali prasidéti bet kurioje klino vietoje ir gali biti stiprus ar net mirtinas. ISsamy visy
Lixiana Salutinio poveikio reiSkiniy sgrasq galima rasti pakuoteés lapelyje.

Lixiana negalima vartoti stipriai kraujuojantiems pacientams, taip pat pacientams, sergantiems kepeny
ligomis, kurios turi jtakos kraujo kreséjimui, kuriems diagnozuotas nekontroliuojamas, labai padidéjes
kraujospudis, ir pacientams, sergantiems liga, dél kurios jiems yra itin didelis stipraus kraujavimo
pavojus. Sio vaisto taip pat negalima vartoti nésciosioms ir zindyvéms bei pacientams, kurie gydomi
kitu antikoaguliantu. ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Lixiana buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Lixiana nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bti
registruotas vartoti ES. Nustatyta, kad Sis vaistas yra bent toks pat veiksmingas kaip varfarinas, nes
padeda sumazinti insulto atvejy skaiciy tarp pacienty, kuriems diagnozuotas priesirdziy virpéjimas, ir
apsisaugoti nuo tolesniy GVT ar plauciy embolijos epizodu.

Kalbant apie sauguma, apskritai sunkaus kraujavimo, pvz., kraujavimo | galvos smegenis, pavojus
buvo mazesnis, palyginti su varfarinu, nors Sis skirtumas gali biti ne toks didelis, jei gydymas
varfarinu gerai kontroliuojamas. Nors gleivinés (pvz., nosies, zarnyno ir maksties) kraujavimo pavojus
buvo didesnis, komitetas laikési nuomonés, jog Sig rizikg galima kontroliuoti atitinkamomis
priemonémis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lixiana
vartojima?

Lixiana prekiaujanti bendrové pateiks mokomaja medziaga $j vaista savo pacientams skiriantiems
gydytojams ir pacientams skirtg jspéjamajq kortele, kuriose bus paaiskinta vartojant $j vaistg esanti
kraujavimo rizika ir kaip jq valdyti.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lixiana
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Lixiana

Lixiana buvo registruotas visoje ES 2015 m. birzelio 19 d.

Daugiau informacijos apie Lixiana rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lixiana.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-08.
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