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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
QUIXIDAR

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka.  Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus~ir kokias vaistinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jisy sveikatos biikle arba gydymaq, perskaitykite
pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq arba.vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Quixidar?
Quixidar yra injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
Quixidar sudétyje yra veikliosios medziagos fondaparinuksonatrio (1,5, 2,5, 5, 7,5 ar 10 mg $virkste).

Kam vartojamas Quixidar?

Quixidar (1,5 ir 2,5 mg stiprumo) skiriamas profilaktiSkai nuo veny tromboembolijos (kraujo kresuliy

sukelty sutrikimy) pacientams, kuriems atlickamos sudétingos koju operacijos, pavyzdziui, klubo

sanario pakeitimo, kelio chirurgijos ar klubo'liizio. Jis taip pat gali buti skiriamas pacientams, kuriems
gresia §ie sutrikimai (dél jy amziaus ar Jigos<pobiidzio), atlickant pilvo operacijas, ypa¢ véZzio
operacijas pilvo srityje, arba tais atvejais, kaijie turi guléti lovoje dél timinés ligos.

Didesnio stiprumo Quixidar (5, 7,5 ir 10 mg) dozés gali bti skiriamos giliyjy veny trombozei (kraujo

kresuliams kojose) arba plauciy embolijai (kraujo kreSuliams plauc¢iuose) gydyti.

2,5 mg stiprumo dozé taip pat skiriama pacientams, kurie serga nestabilia kriitinés angina (kintancio

stiprumo skausmas kraitinéje) arba kuriuos iStiko miokardo infarktas (Sirdies smugis):

e be ,,ST segmento pakilimo* (nuo normos nukrype elektrokardiogramos parodymai) pacientams,
kuriems neketinama atlikti skubios (per dvi valandas) angioplastikos: angioplastika arba
»perkutaniné vainikinés arterijos intervencija” yra operacija, kurios metu atblokuojamos Sirdies
kraujagyslés;

e su ,ST segmento pakilimu“ pacientams, kuriems skiriami trombolitiniai vaistiniai preparatai
(kresSulius tirpinantys‘vaistai) ar kuriems neketinama skirti jokiy kraujo tekéjima i Sirdj atstatanciy
vaisty.

Vaisto galima isigyti.tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Quixidar?

Vykdant veny tromboembolijos profilaktika, rekomenduojama Quixidar dozé — 2,5 mg karta per dieng
— susvirkS¢iama po oda. Pacientams po chirurginés operacijos pirmoji doz¢ susvirkSCiama praéjus
SeSioms valandoms po operacijos. Gydyma reikia testi tol, kol sumazéja veny tromboembolijos rizika
— paprastai nuo penkiy iki devyniy dienu. Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, gydymas
Quixidar gali netikti ar jiems gali reikéti skirti maZesng nei 1,5 mg doze.

Giliajai veny trombozei arba plauciu embolijai gydyti paprastai rekomenduojama 7,5 mg poodiné
injekcija karta per dieng septynias dienas. Doz¢ galima koreguoti priklausomai nuo kiino svorio.
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Pacientams, sergantiems nestabilia kriitinés angina ar patyrusiems miokardo infarkta,
rekomenduojama 2,5 mg dienos dozé suleidziama po oda, bet pirmoji dozé skiriama intraveniniu btidu
(suleidziama { vena) per jau egzistuojancia prieiga arba kaip infuzija (sulasSinama) pacientams su ST
segmento pakilimu. Gydyma reikia pradéti kaip galima grei¢iau nustacius diagnoze ir testi iki aStuoniy
dieny arba kol pacientas iSleidziamas i§ ligoninés. Quixidar nerekomenduojama skirti pacientams,
kuriems ketinama atlikti tam tikro tipo perkutaning vainikinés arterijos intervencija.

Daugiau informacijos galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Quixidar?

Kraujo kresuliai gali sukelti problemuy, kai kokiu nors biidu sutrikdoma kraujo tékmeé.~Quixidar yra
antikoaguliantas: jis neleidzia kraujui kreSeéti (susidaryti kresuliams). Veiklioji Quixidar medZziaga
fondaparinukso natris slopina vieng i§ kraujo kresé¢jimo procese dalyvaujanciy medziagy (faktoriy) —
faktoriy Xa. Neutralizavus §j faktoriy, nesusidaro trombinas (kitas faktorius), ir nesiformuoja kresuliai.
Naudojant Quixidar po chirurginiy operacijy, smarkiai sumazinama kraujo kresuliy susidarymo rizika.
Sumazindamas kraujo kresulius, Quixidar gali padéti iSlaikyti kraujo tékme~i Sirdi pacientams,
sergantiems kriitinés angina ar patyrusiems Sirdies smigj.

Kaip buvo tiriamas Quixidar?

Quixidar veiksmingumas buvo tiriamas, skiriant ji profilaktiskai ir gydant nuo venu tromboembolijos.
Atliekant profilaktinio poveikio tyrima Quixidar buvo lyginamas’ su Kkitais antikoaguliantais:
enoksaparinu (klubo ar kelio operacijos atvejais, daugiau kaip-8 000 pacienty) arba su dalteparinu
(pilvo operacijos atvejais, 2 927 pacientai). Be to, jis buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio
neturin¢ia medziaga), atlieckant Gminémis ligomis serganéiy ‘pacienty (839 pacientai) tyrimus ir
pacienty, papildomai gydyty 24 dienas po klubo luZio operacijos (656 pacientai), tyrimus. Gydant
veny tromboembolija, Quixidar buvo lyginamas su enoksaparinu (giliyju venu trombozé, 2 192
pacientai) arba su nefrakcionuotu heparinu (plauciy embolija, 2 184 pacientai). Visuose tyrimuose
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tromboziniy sutrikimy (kraujo kresuliy sukelty sutrikimy)
bendras skaicius.

Quixidar taip pat buvo tiriamas dvieju pagrindiniy tyrimu, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys
kriitinés angina ar patyr¢ miokardo infarkta, metu. Pirmajame tyrime Quixidar poveikis buvo
lyginamas su enoksaparino poveikiu 20 000 pacienty, serganciy nestabilia kritinés angina ar miokardo
infarktu be ST segmento pakilimo, o antrajame — Quixidar ir standartinio gydymo (nefrakcionuoto
heparino ji toleruojantiems pacientams ar placebo) poveikis 12 000 pacienty, kuriems diagnozuotas
miokardo infarktas su ST segmento pakilimu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kurie
neisgyveno arba patyré iSeminj sutrikimg (sutriko kraujo tiekimas i organa, iskaitant $irdi), skaicius.

Kokia Quixidar nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Bendras Quixidar gydyty pacienty patirty tromboziniy sutrikimy skaicius buvo daug mazesnis uz Siy
sutrikimy skaiCiy tarp pacieénty, vartojusiyu placeba ar enoksaparing (pacienty, kuriems buvo
atlickamos chirurginés koju operacijos), ir panaSus i pacienty, gydytu enoksaparinu (giliyju veny
trombozg), dalteparinu ar nefrakcionuotu heparinu, patirty tromboziniy sutrikimy skaic¢iy.

Quixidar buvo toks pat veiksmingas kaip enoksaparinas, siekiant apsaugoti nestabilia kriitinés angina
ar miokardo infarktu'su ST segmento pakilimu sergancius pacientus nuo mirties ir iSeminiy sutrikimy.
Panasiai 5 proc. pacienty kiekvienoje grupéje miré ar patyré iSemini sutrikima po devyniy dieny.
Miokardo infarkto su. ST segmento pakilimu tyrime, Quixidar sumazino mirties ar dar vieno Sirdies
smiigio rizika 14 proe. po 30 dieny, lyginant su standartiniu gydymu. Taciau $iu rezultaty nepakako
parodyti ar Quixidar buvo veiksmingesnis uz nefrakcionuota heparina.

Kokia su Quixidar vartojimu siejama rizika?

Vartojant Quixidar, kaip ir kitus vaistus nuo trombozés, dazniausiai pasitaikantis Salutinis reiskinys
yra kraujavimas. [Ssamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Quixidar, sarasa galima
rasti pakuotés lapelyje.

Quixidar nerekomenduojama vartoti zmonéms, kurie gali buti itin jautrlis (alergiski) fondaparinukso
natriui ar bet kuriai kitai sudétinei preparato medziagai, taip pat pacientams, kurie jau kraujuoja, serga
fiminiu bakteriniu endokarditu (Sirdies infekcija) arba kuriy inksty funkcija smarkiai sutrikusi. Visa
apribojimu sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Quixidar buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Quixidar teikiama nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, kai jis vartojamas profilaktiskai ir gydyti veny tromboembolija, nestabilia krttinés
anging ar miokardo infarkta. Jis rekomendavo suteikti Quixidar rinkodaros teise.

Kita informacija apie Quixidar:
Europos Komisija 2002 m. kovo 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia rinkodaros teise.

Rinkodaros teisés galiojimas pratgstas 2007 m. kovo 21 d. Rinkodaros teisés turétojas yra bendrové
,»QGlaxo Group Ltd*.

ISsamy Quixidar EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2007-09.
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