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Lixiana (edoksabans)
Lixiana parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lixiana un kapeéc tas lieto?

Lixiana ir antikoagulants (zales, kas kavé asins recéSanu), ko lieto pieaugusajiem

e lai noverstu insultu (ko izraisa trombi smadzenés) un sistémisku emboliju (trombus citos organos)
pacientiem ar nevalvularas izcelsmes priekSkambaru mirgosanu (neregularu, strauju sirds augséjo
kambaru sarausanos). Tas lieto pacientiem ar vienu vai vairakiem riska faktoriem, piemé&ram,
paaugstinatu asinsspiedienu, diabétu, sirds mazspé&ju, péc insulta, 75 gadus veciem vai vecakiem
pacientiem;

e lai arstétu dzilo vénu trombozi (DVT, trombu dzilajas vénas, parasti kaja) un plausu emboliju
(trombu asinsvados, kas ar asinim apgada plausas), ka ari lai novérstu DVT un plausu embolijas
atkartosanos.

Lixiana satur aktivo vielu edoksabanu.
Ka lieto Lixiana?

Lixiana ir pieejamas tabletés, un tas var iegadaties tikai pret recepti. Parasta deva ir 60 mg vienreiz
diena, tacu devu var pielagot atkariba no nieru funkcijas, mazas kermena masas, vai ari pacientiem,
kuri lieto noteiktas zales (ko dévé par P-gp inhibitoriem), kas var ietekmét edoksabana izvadiSanu no
organisma. Pacientiem, kuriem maina lietotas zales no citiem antikoagulantiem uz Lixiana, ari
nepiecieams pielagot devu. Arsté8anu turpina, kamér ieguvumi atsver asino3anas risku, kas ir
atkarigs no arstétas slimibas un pastavosajiem riska faktoriem. Papildu informaciju par Lixiana
lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Lixiana darbojas?

Lixiana aktiva viela edoksabans ir Xa faktora inhibitors. Tas nozZimég, ka Si viela bloké Xa faktoruy, t. i.,
fermentu, kas iesaistits trombina sintéz&. Trombins ir nepiecieSams asins recéSanai. Bloké&jot
Xa faktoru, zales samazina trombina limeni asinis, kas palidz arstét trombus un samazinat to
veidoSanas risku artérijas un vénas, izraisot DVT, plausu emboliju, insultu vai citu organu bojajumu.
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Kadi Lixiana ieguvumi atklati petijumos?

Pieradits, ka pacientiem ar priekSkambaru mirgosanu insulta un sistémiskas embolijas profilaksé
Lixiana ir tikpat efektivas ka standarta antikoagulants varfarins. Iedarbibu pétija viena pamatpétijuma
ar vairak neka 21 000 pacientu vidé€ji 2,5 gadus. Galvenais efektivitates raditajs bija insulta vai
sistémiskas embolijas skaits pacientiem katru gadu. Pirmais sistémiskas embolijas vai insulta gadijums
bija aptuveni 1,2 % pacientu, kuri lietoja Lixiana standartdevas, un 1,5 % pacientu, kuri lietoja
varfarinu. Izmantojot citu ieteikto insulta definiciju, emboliju vai insultu asins recek|u d&| noveroja

0,9 % pacientu, kuri lietoja Lixiana, un 1 % pacientu, kuri lietoja varfarinu. Tika noveérota tendence, ka
pacientiem ar samazinatu nieru funkciju rezultati bija labaki neka pacientiem ar normalu nieru funkciju.

PEtljuma ar vairak neka 8200 pacientu pieradija, ka trombu arstésana un profilaksé pacientiem ar DVT
vai plausu emboliju Lixiana bija tikpat efektivas ka varfarins. Galvenais efektivitates raditajs bija to
pacientu skaits, kuriem pétijuma perioda bija vél viena DVT vai plausu embolijas epizode. Atkartotas
epizodes novéroja 130 no 4118 pacientiem, kuri lietoja edoksabanu (3,2 %), un 146 no

4122 pacientiem, kuri lietoja varfarinu (3,5 %).

Kads risks pastav, lietojot Lixiana?

Visbiezakas Lixiana blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir deguna asinosana
(epistakse), asinis urina (hamatdirija) un anémija (zems sarkano asins sinu limenis). AsinoSana
iespéjama jebkura vieta, un ta var bit smaga vai pat navéjosa. Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Lixiana, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Lixiana nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir aktiva asinosana, aknu slimibas, kas ietekmé asins
recésanu, ir smags, nekontroléts, augsts asinsspiediens vai kuriem ir slimiba, kas varétu izraisit
nozimigu smagas asinosanas risku. Tas nedrikst lietot griitnieces vai sievietes, kuras baro ar krti
bérnu, vai pacienti, kurus jau arsté ar citu antikoagulantu. Pilnu ierobeZojumu sarakstu skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Lixiana ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Lixiana, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES. Pieradits, ka zales ir vismaz tikpat efektivas ka varfarins, samazinot insulta
biezumu pacientiem ar priekSkambaru mirgosanu un profilaktiski novérsot turpmakas DVT vai plausu
embolijas epizodes.

Attieciba uz droSumu salidzinajuma ar varfarinu bija samazinats nopietnas asinoSanas, pieméram,
asinosanas smadzenés, visparéjais risks, lai gan tad, kad varfarina arstésana ir labi kontroléta,
atskiriba var bt mazaka. Lai gan bija lielaks asinosanas risks no glotadas (audiem, kas izklaj
organisma dobumus, pieméram, degunu, zarnas un maksti), Agentiira uzskatija, ka risku var kontrolét
ar piemérotiem pasakumiem.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lixiana lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Lixiana, nodrosinas arstiem, kuri izraksta Sis zales, izglitojoSus
materialus un pacientiem — bridindjuma karti, kura izskaidrots asinoSanas risks no zalu lietoSanas un
ta kontroles iespé€jas.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lixiana lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Lixiana lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lixiana
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lixiana

Sikaka informacija par Lixiana ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lixiana.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2020. gada augusta.
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