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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
QUIXIDAR

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novéertéiuma (EPAR) kopsavilkums. Tajd ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétyjumusy pirms.sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zalu
lietosanas pamacibu (kas ar? ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas ari ir dajJa no EPAR).

Kas ir Quixidar?
Quixidar ir injekcijas Skidums pilns]irce.
Quixidar satur aktivo vielu — fondaparinuksa natrija sali (1,5; 2,5; 5; 7,5 vai 10 mg viena pilnslircg).

Kapeéc lieto Quixidar?

Quixidar (1,5un 2,5 mg) lieto vénu tromboembolijas profilaksei (VTE izraisa asins recekli)
pacientiem, kam veic nopietnas operacijas kajas, pieméram, giizas locttavas rekonstrukciju vai cela un
giizas locitavas lizuma gadijuma. To var lietot arT augsta riska (vecuma vai slimibas d&l) pacienti, kad
viniem veic operaciju védera apvidi, jo Tpasi véza gadijuma, vai kad viniem ir jaievéro gultas reZzims
akiitas slimibas del.

Lielaka koncentracija (5; 7,5 un 10 mg) Quixidar lieto vénu tromboembolijas arstéSanai, piemeram,
dzilo vénu trombozes (DVT, asins receklu veidoSanas kajas) vai plausu embolijas (PE, asins receklis
plausas) arst€Sanai.

2,5 mg devu lieto pacientiem ar nestabilo stenokardiju (dazada smaguma sapes kriitis) vai pacientiem,
kam ir miokarda infarkts (sirdslekme):

e bez ST segmenta pac€luma (neregularas elektrokardiogrammas vai EKG vertibas) pacientiem, kam
nav paredz&ta steidzama angioplastika (divu stundu laika) — angioplastika vai perkutana koronara
intervence (PKI) ir operacija; ko veic, lai atbrivotu sirds asinsvadus;

e ar ST segmenta pac€lumu pacientiem, kas lieto trombolitiskas zales (,,trombu likvidetajus™) vai
pacientiem, kam tuvaka laika nav paredzgta kada cita terapija, lai normaliz&tu asinsriti ap sirdi.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Quixidar?

leteicama Quixidar deva VTE profilaksei ir 2,5 mg vienreiz diena, veicot subkutanu (zemadas)
injekciju. Pacientiem, kam veic operaciju, pirmo devu ievada seSas stundas p&c operacijas beigam.
Arsté3ana ir jaturpina, kamér pastav VTE risks. Parasti §is risks samazinas vismaz piecas lidz devinas
dienas p&c operacijas. Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem Quixidar var biit nepiemérots, vai
var lietot mazako 1,5 mg devu.

leteicama deva DVT vai PE arst€Sana ir 7,5 mg vienreiz diena, veicot subkutanu injekciju parasti
septinas dienas. Deva japielago atkariba no kermena masas.

Pacientiem ar nestabilo stenokardiju vai miokarda infarktu ieteicama deva ir 2,5 mg vienreiz diena,
veicot subkutanu injekciju, bet pirma deva ir jaievada intravenozi (véna) caur esoso liniju vai infuzijas
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veida (pa pilienam) pacientiem ar ST segmenta pacélumu. Arsté$ana jauzsak, cik atri vien iesp&jams,
pec diagnozes noteikSanas un jaturpina Iidz astopam dienam vai lidz bridim, kad pacients tiek
izrakstits no slimnicas. Quixidar nav ieteicams lietot pacientiem, kam tuvaka laika paredzets veikt
noteikta veida PKI.

Papildu informacija ir atrodama zalu apraksta (kas arT ir dala no EPAR).

Ka Quixidar darbojas?

Ja asinsrite ir trauc@ta, pastav trombu veidoSanas iesp&ja. Quixidar ir antikoagulants; tas kaveé asins
recéSanu (trombu veidosanos). Quixidar aktiva sastavdala, fondaparinuksa natrija sals, aptur vienas no
asinsrece iesaistito vielu (faktoru), proti, faktora Xa, darbibu. Kad tas ir blok&ts, nevar veidoties
trombins (cits faktors) un nenotiek receklu (trombu) veidoSanas. Lietojot Quixidar p&c operacijas,
ievérojami samazinas trombu veidoSanas risks. Samazinot trombu skaitu, Quixidar. var ari palidzet
normalizgt sirds apgadi ar asinim pacientiem ar stenokardiju vai tiem, kam ir sirdslekme.

Ka noritéja Quixidar izpete?

Quixidar efektivitati pétija VTE profilaks€ un arstéSana. Profilakses petijumos Quixidar salidzinaja ar
citiem antikoagulantiem: enoksapariu (giizas vai cela operacijas, vairak neka 8 000 pacientu) vai
dalteparinu (védera dobuma operacijas, 2927 pacienti). To salidzinaja arT ar placebo (zalu imitaciju),
arstgjot pacientus ar aktitu slimibu (839 pacienti), ka ar1 pacientus, kas sapéma zales vel 24 dienas p&c
operacijas, kas veikta giizas lizuma dé] (656 pacienti). Arstgjot” VTE, Quixidar salidzindja ar
enoksaparinu (DVT; 2192 pacienti) vai ar nefrakcion&tu, heparmmu (PE: 2184 pacienti). Visos
pétijumos galvenais iedarbiguma krit€rijs bija kopg&jais trombotisko traucéjumu skaits (asins receklu
raditas problémas).

Turklat Quixidar pétija divos galvenajos pétijumos ar pacientiem, kam ir nestabila stenokardija vai
miokarda infarkts. Pirmaja pétijjuma Quixidar iedarbibu salidzinaja ar enoksaparina iedarbibu,
iesaistot 20000 pacientus ar nestabilo stenokardiju vai miokarda infarktu bez ST segmenta pac€luma,
un otraja petijuma Quixidar salidzinaja ar standarta terapiju (ar nefrakcion&tu hepariu $im petijjumam
izraudzitajiem pacientiem vai placebo), iesaistot 12000 pacientus ar miokarda infarktu ar ST segmenta
pac€lumu. Galvenais iedarbiguma kritérijs bija ta pacientu dala, kas mirusi, vai tie, kam bija iS€miski
traucgjumi (ierobezota asins apgade kadam organam;tostarp sirdij).

Kads ir Quixidar iedarbigums $ajos pétijumos?

Arstgjot pacientus ar Quixidar, ievérojami’samazinajas kopgo trombotisko gadijumu biezums,
salidzinot ar pacientiem, kurus arst€ja ar “placebo vai enoksaparinu (pacientiem, kam veica kaju
operaciju); iedarbibas =zina tas lidzindjas enoksaparinam (DVT arstéSana), dalteparinam un
nefrakcionétam heparinam.

Quixidar bija mazak efektivs neka enoksaparins naves gadijumu vai iS€misko traucgjumu noversana
pacientiem ar nestabilo stenokardiju vai miokarda infarktu bez ST segmenta pac€luma; 5% pacientu
katra grupa nomira vai tiem bija iSeémiskie traucgjumi péc devinam dienam. Petijuma, kas attiecas uz
miokarda infarktu ar ST segmenta pac€lumu, Quixidar samazinaja naves gadijumu vai v&l vienas
sirdslekmes risku par 14%. pec 30 dienam salidzinajuma ar standarta terapiju. Tomér Sie rezultati
nebija pietiekami, lai noskaidrotu, vai Quixidar ir efektivaks par nefrakcion&tu heparinu.

Kads pastav risks, lietojot Quixidar?

Tapat ka citam antitrombotiskajam zalem, Quixidar visbiezak izraisitas blakusparadibas ir asinoSana.
Pilns visu Quixidar izraistto blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Quixidar nedrikst lietot cilveki, kam var biit paaugstinata jutiba (alergija) pret fondaparinuksa natrija
sali vai kadu citu $o zalu sastavdalu, kam jau ir asinosana, kam ir akiits bakterials endokardits (sirds
infekcija) vai kam ir nopietnas nieru problémas. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas pamaciba.

Kapéc Quixidar tika apstiprinats?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka ieguvumi, lietojot Quixidar vénu trombotisko
gadijumu, nestabilas stenokardijas un miokarda infarkta profilaksei un arst€Sanai, parsniedz So zalu
radito risku. Komiteja icteica izsniegt Quixidar registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Quixidar

Eiropas Komisija 2002. gada marta izsniedza Quixidar registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba. Registracijas aplieciba tika atjaunota 2007. gada marta. Registracijas apliecibas Tpasnieks ir
Glaxo Group Ltd.

Pilns Quixidar EPAR teksts ir atrodams Seit.

Sis kopsavilkums p&dgjo reizi tika atjauninats 09.-2007.
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