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Xarelto (rivaroksabanas)
Xarelto apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Xarelto ir kam jis vartojamas?

Xarelto - tai antikoaguliantas (vaistas, slopinantis kraujo kreséjima), skiriamas:

e giliyjy veny trombozei (giliojoje, dazniausiai kojos, venoje susidariusiam kresuliui) ir plauciy
embolijai (plaucius apripinancioje kraujagysléje susidariusiam kresuliui) gydyti ir giliyjy veny
trombozés ir plauciy embolijos reiskiniy profilaktikai suaugusiesiems;

e veny tromboembolijos reiskiniy (kresuliy susidarymo venose) profilaktikai suaugusiesiems, kuriems
atliekama klubo arba kelio sgnario keitimo operacija;

e veny tromboembolijos gydymui ir jos reiskiniy pasikartojimo profilaktikai vaikams ir jaunesniems
nei 18 mety amziaus paaugliams;

e insulto (jj sukelia galvos smegenyse susidares kresulys) ir sisteminés embolijos reiskiniy (kresulio
susidarymo kitame organe) profilaktikai suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas nevoztuvinis
priesirdziy virpéjimas (nereguliarls greiti virsutiniy Sirdies kamery susitraukimai);

e aterotrombozés reiskiniy (kaip antai miokardo infarkto, insulto arba mirties nuo Sirdies ligos)
profilaktikai suaugusiesiems:

- po Uminio koronarinio sindromo - vaistas skiriamas kartu su trombocity agregacijg slopinanciu
vaistu (kuris neleidzia formuotis kreduliams). Uminis koronarinis sindromas - tai grupé jvairiy
sutrikimy, prie kuriy, priskiriama nestabili kritinés angina (stiprus skausmas kratinés srityje) ir
miokardo infarktas;

- esant didelei iSeminiy reiskiniy (sutrikusios kraujotakos sukeliamy negalavimy) rizikai -
sergant vainikiniy arterijy liga (liga, kurig sukelia Sirdies raumenj krauju apriipinanciy,
kraujagysliy uzsikimsimas) arba periferiniy arterijy liga (liga, kurig sukelia sutrikusi kraujotaka
arterijomis). Sis vaistas vartojamas kartu su aspirinu.

Xarelto sudétyje yra veikliosios medziagos rivaroksabano.
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Kaip vartoti Xarelto?

Gaminamos Xarelto tabletés ir granulés geriamajai suspensijai ruosti. Xarelto dozé ir gydymo Siuo
vaistu trukmé priklauso nuo to, kam jis vartojamas, ir nuo pacientui kylancios kraujavimo rizikos.
Vaikams vaisto forma, dozé ir gydymo trukmé taip pat priklauso nuo paciento amziaus ir svorio.

Kai Xarelto vartojamas kartu su trombocity agregacija slopinanciu vaistu, pvz., aspirinu, klopidogreliu
arba tiklopidinu, skiriama maZesné jo dozé (2,5 mg du kartus per parg). Gydytojas, atsizvelgdamas |
per stipraus arba vidinio kraujavimo rizikg, reguliariai vertins taikomo gydymo nauda.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos apie Xarelto vartojimg ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Xarelto?

Veiklioji Xarelto medziaga rivaroksabanas yra Xa faktoriaus inhibitorius. Tai reiskia, kad jis slopina

Xa faktoriy — trombino gamyboje dalyvaujantj fermenta. Trombinas yra itin svarbus kraujo kreséjimui.
Kai Xa faktorius slopinamas, trombino koncentracija kraujyje, o kartu ir kresuliy susidarymo venose ir
arterijose rizika yra mazesng, taip pat tirpsta jau susidare kresuliai.

Kokia Xarelto nauda nustatyta tyrimy metu?
Giliyuju veny trombozés ir plauciy embolijos gydymas ir profilaktika

Siekiant jvertinti Xarelto poveikj gydant giliyjy veny tromboze ir plauciy embolijg, vaistas buvo
lyginamas su enoksaparinu (kitu antikoaguliantu), vartojamu kartu su vitamino K antagonistu (VKA -
antikoagulianty, prie kuriy priskiriami tokie vaistai kaip varfarinas, klaseé) dviejuose pagrindiniuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo mazdaug 3 400 pacienty, serganciy idmine giliyjy veny tromboze, ir
mazdaug 4 800 pacienty, kuriems diagnozuota plauciy embolija. Tyrime su pacientais, kuriems
diagnozuota Gminé giliyjy veny trombozeé, giliyjy veny trombozé arba plauciy embolija pasikartojo

2,1 proc. (36 iS 1 731) Xarelto gydyty pacienty ir 3 proc. (51 i$ 1 718) enoksaparing ir VKA vartojusiy
pacienty. Tyrime su pacientais, kuriems diagnozuota plauciy embolija, giliyjy veny trombozé arba
plauciy embolija pasikartojo 2,1 proc. (50 iS 2 419) Xarelto gydyty pacienty ir 1,8 proc. (44 is 2 413)
enoksaparing ir VKA vartojusiy pacientuy.

Papildomas tyrimas atliktas su daugiau nei 3 tikst. pacienty, kurie buvo uzbaige 6-12 mén. trukmeés
giliyjy veny trombozés ir plauciy embolijos gydyma. Pacientai dar 12 ménesiy vartojo 10 mg arba

20 mg Xarelto per parg arba kasdien vartojo aspiring. IS rezultaty buvo matyti, kad 1,5 proc. Xarelto
20 mg dozes grupes, 1,2 proc. Xarelto 10 mg dozés grupés ir 4,4 proc. aspirino grupées pacienty giliyjy
veny trombozé arba plauciy embolija pasikartojo arba jie miré.

Veny tromboembolijos profilaktika po operacijos

Kalbant apie veny tromboembolijos profilaktika pasakytina, jog atlikus tris pagrindinius tyrimus - du su
pacientais, kuriems buvo atliekama klubo sgnario keitimo operacija, ir vieng su pacientais, kuriems
buvo atliekama kelio sgnario keitimo operacija, - nustatyta, kad Xarelto yra veiksmingesnis uz
enoksaparing:

o atlikus pirma tyrima nustatyta, kad 1 proc. (18 i$ 1 595) pacienty, kuriems buvo atliekama klubo
sgnario pakeitimo operacija ir 5 savaites taikytas gydymas Xarelto, ir 4 proc. (58 iS 1 558)
enoksaparing vartojusiy pacienty susidaré kresuliai arba jie miré;
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e atlikus antrg tyrima, nustatyta, kad 2 proc. (17 iS 864) dél klubo sanario pakeitimo operacijos
5 savaites Xarelto vartojusiy pacienty ir 9 proc. (81 i$ 869) 2 savaites enoksaparing vartojusiy
pacienty susidaré kresuliai arba jie miré;

e atlikus trecig tyrima, nustatyta, kad 10 proc. (79 i$ 824) 2 savaites Xarelto vartojusiy pacienty, ir
19 proc. (166 i$ 878) 2 savaites enoksaparing vartojusiy pacienty susidaré kresuliai arba jie miré.

Insulto ir sisteminés embolijos profilaktika

Atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo per 14 tikst. suaugusiy pacienty, nustatyta, kad
Xarelto yra veiksmingesnis uz varfaring siekiant iSvengti insulto ir sisteminés embolijos esant
nevoztuviniam priesirdziy virpé&jimui - insultg patyré arba kresulys susidaré 2,7 proc. (188 iS 6 958)
Xarelto vartojusiy pacienty ir 3,4 proc. (241 i 7 004) varfaring vartojusiy pacienty.

Aterotrombozés reiskiniy profilaktika

Aterotrombozés reiskiniy profilaktikai patyrus Gminj koronarinj sindromg vartojamas Xarelto buvo
lyginamas su placebu (vaistu be veikliosios medziagos) viename pagrindiniame tyrime su daugiau kaip
15 tukst. pacienty, kurie neseniai buvo patyre iminj koronarinj sindromga. Visi pacientai taip pat
vartojo standartinius trombocity agregacija slopinancius vaistus. Atliekant tyrima su pacientais, kurie
patyré Gminj koronarinj sindroma, miokardo infarktg arba insultg patyré arba dél Sirdies veiklos
sutrikimy tyrimo laikotarpiu miré 6,1 proc. (313 i$ 5 114) Xarelto gydyty pacienty ir 7,4 proc.(376 i$
5 113) placeba vartojusiy pacienty.

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo mazdaug 30 tikst. pacienty, kuriems buvo didelé iSeminiy reiskiniy
rizika nustacius vainikiniy arterijy ligg arba simptomine periferiniy arterijy ligg, miokardo infarktg arba
insultg patyré arba dél Sirdies sutrikimy tyrimo laikotarpiu miré 4,1 proc. (379 i$ 9 152) Xarelto gydyty
pacienty ir 5,4 proc.(496 iS 9 126) aspiring ir placeba vartojusiy pacienty.

Veny tromboembolijos gydymas ir veny tromboembolijos pasikartojimo profilaktika vaikams

Xarelto buvo lyginamas su standartiniais antikoaguliantais, skiriamais veny tromboembolijos
pasikartojimo profilaktikai vaikams ir jaunesniems nei 18 mety amziaus paaugliams, sergantiems
umine veny tromboembolija. Tyrime, atliktame su 500 pacienty, veny tromboembolija pasikartojo
1,2 proc. (4 i$ 335) pacienty, gydyty Xarelto, palyginti su 3 proc. (5 i$ 165) gydytujy heparinu arba
vitamino K antagonistu.

Kokia rizika susijusi su Xarelto vartojimu?

Dazniausias Xarelto Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra
kraujosruvos ir kraujavimas jvairiose kiino vietose, mazakraujysté, galvos svaigimas, galvos
skausmas, hipotenzija (sumazéjes kraujospudis), skrandzZio ir pilvo skausmas, dispepsija (virskinimo
sutrikimas), pykinimas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, vémimas, pruritas (niezéjimas), bérimas,
ranky ir kojy skausmas, sutrikusi inksty veikla, karsciavimas, periferiné edema (tinimas, ypac kulksniy
ir pédy), bendro pajégumo ir energijos sumazéjimas, padidéjes kai kuriy kepeny fermenty kiekis
kraujyje ir kraujo arba skyscio pratekéjimas iS chirurginés Zaizdos.

ISsamy visy Xarelto Salutinio poveikio reiskiniy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Xarelto negalima vartoti kraujuojantiems pacientams ir pacientams, sergantiems kepeny liga arba liga,
deél kurios padideja kraujavimo rizika. Xarelto negalima vartoti kartu su jokiais kitais antikoaguliantais,
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iSskyrus esant tam tikroms aplinkybéms. Xarelto negalima vartoti néStumo ar Zindymo metu. ISsamy
visy apribojimy sarasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Xarelto buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Xarelto nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xarelto
vartojima?

Xarelto prekiaujanti bendroveé gydytojus, kurie skirs $j vaista savo pacientams, apripins mokomaja

medziaga, kurioje bus svarbi informacija apie sauguma, jskaitant informacija apie kraujavimo rizikg
vartojant Xarelto ir kaip jg kontroliuoti. Ji taip pat pateiks paciento budrumo kortele su svarbiausiais
priminimais Xarelto vartojantiems pacientams.

Bendrové taip pat pateiks vaizdo jrasg, kuriame sveikatos prieziliros specialistams ir slaugytojams bus
paaiskinta, kaip tinkamai paruosti ir pacientui duoti geriamajg suspensija.

Bendrové taip pat surinks daugiau duomeny_ apie Xarelto sauguma pacientams, patyrusiems uaminj
koronarinj sindroma.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xarelto
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Xarelto

Xarelto buvo registruotas visoje ES 2008 m. rugsejo 30 d.

Daugiau informacijos apie Xarelto rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xarelto.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-12.
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