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Xarelto (rivaroksabans)
Xarelto parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Xarelto un kapeéc tas lieto?

Xarelto ir antikoagulants (zales, kas kavé asins recésanu), ko lieto pieaugusajiem, lai:

e lai arstétu dzilo vénu trombozi (DzVT, trombus dzilajas vénas, parasti kaja) un plausu emboliju
(trombus asinsvados, kas ar asinim apgada plausas), ka ari, lai novérstu DzVT un plausu embolijas
recidivus;

e lai novérstu vénu trombemboliju (VTE, trombu veidoSanos vénas) pieaugusajiem, kuriem veic
glzas vai cela locitavas aizstaSanas operaciju;

e lai arstétu VTE un novérstu VTE recidivus bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam;

e lai novérstu insultu (ko izraisa trombi smadzenés) un sistémisku emboliju (trombus citos organos)
pacientiem ar ne-valvularas izcelsmes atriju fibrilaciju (neregularu, strauju sirds augséjo kambaru
sarausanos);

e aterotrombotisku trauc€jumu (pieméram, sirdslékmes, insulta vai sirds slimibas izraisitas naves)
profilaksei pacientiem;

—  péc aklta koronara sindroma, lietojot kopa ar prettrombu zalém (kas novérs trombu
veidosanos). Akits koronarais sindroms ietver nestabilu stenokardiju (stipras sapes kritis) un
sirdslekmi;

- pacientiem, kuriem ir augsts iSémisko traucéjumu (samazinatas asinsapgades izraisitu
traucéjumu) risks un koronaro artériju slimiba (slimiba, ko izraisa sirds muskula asinsapgades
nosprostojums) vai periféro artériju slimiba (slimiba, ko izraisa traucéta asins plisma
artérijas). Tas tiek lietotas kopa ar aspirinu.

Xarelto satur aktivo vielu rivaroksabanu.

Ka lieto Xarelto?

Xarelto ir pieejamas tablesu un granulu veida iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai. Xarelto
deva un arstésanas ilgums ir atkarigi no lietoSanas mérka un asinosanas riska pacientam. Bérniem
forma, deva un arstésanas ilgums ir ari atkarigi no pacienta vecuma un masas.
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Kombinacija ar tadam prettrombu zalém ka aspirinu, klopidogrélu un tiklopidinu tas tiek lietotas
mazaka deva (pa 2,5 mg divreiz diend). Arstam regulari jaizverté terapijas turpinaanas sniegtie
ieguvumi, salidzinot tos ar parmérigas vai iekSéjas asinosSanas risku.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Xarelto lieto$anu skatit zaju
lietosanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Xarelto darbojas?

Xarelto aktiva viela rivaroksabans ir “Xa faktora inhibitors”. Tas nozimé&, ka Si viela bloké Xa faktoru -
fermentu, kas iesaistits trombina sintéz&. Trombinam ir galvena funkcija asins recéSanas procesa.
Bloké&jot Xa faktoru, trombina limenis pazeminas un tadéjadi mazinas trombu veidoSanas risks vénas
un artérijas, ka ari tiek arstéti esosie trombi.

Kadi Xarelto ieguvumi atklati petijumos?
DzVT un plausu embolijas arstésana un profilakse

DzVT un plausu embolijas gadijuma salidzinaja Xarelto ar enoksaparinu (citam antikoagulanta zalém)
un K vitamina antagonistu (KVA - antikoagulantu klase, pie kuras pieder varfarins) kombinaciju divos
pamatpétijumos, kuros piedalijas apméram 3400 pacientu ar akatu DzVT un apméram 4800 pacientu
ar plausu emboliju. Pétijuma ar pacientiem, kuriem ir akita DzVT, atkartota DzVT vai plausu embolija
radas 2,1 % pacientu (36 no 1731), kurus arstéja ar Xarelto, salidzinot ar 3,0 % pacientu (51 no
1718), kuri sanéma enoksaparinu un KVA. P&tijuma ar plausu embolijas pacientiem atkartota DzVT vai
plausu embolija radas 2,1 % pacientu (50 no 2419), kurus arstéja ar Xarelto, salidzinot ar 1,8 %
pacientiem (44 no 2413), kuri sanéma enoksaparinu un KVA.

Papildu pétijuma piedalijas vairak neka 3000 pacientu, kuriem 6 lidz 12 ménesus bija arstéta DzVT un
plausu embolija. Pacienti vél 12 ménesus sanéma katru dienu 10 mg vai 20 mg Xarelto vai katru dienu
aspirinu. Rezultati liecinaja, ka atkartota DzVT vai plausu embolija radas vai nave iestajas 1,5 %
pacientu Xarelto 20 mg devas grupa, 1,2 % pacientu Xarelto 10 mg grupa un 4,4 % pacientu aspirina
grupa.

VTE novérsana péc kirurgiskas operacijas

Tris pamatpétijumos Xarelto péc operacijas novérsa VTE efektivak neka enoksaparins. Divos no Siem
pétijumiem piedalijas pacienti, kuriem veica glizas endoprotezésanas operaciju, bet viena - pacienti,
kuriem veica celgala locitavas endoprotezésanas operaciju.

e Pirmaja pétijuma konstatéja, ka trombi radas vai nave iestajas 1 % pacientu (18 no 1595), kuriem
veica glizas endoprotezésanas operaciju un kurus 5 nedélas arstéja ar Xarelto, salidzinot ar 4 %
pacientu (58 no 1558), kuri sanéma enoksaparinu.

e Otraja pétijuma konstatéja, ka trombi radas vai nave iestajas 2 % pacientu (17 no 864), kuri pec
glzas endoprotezésanas operacijas 5 nedélas lietoja Xarelto, salidzinot ar 9 % pacientu (81 no
869), kuri 2 ned€las sanéma enoksaparinu.

e Tresaja pétijuma konstatéja, ka trombi radas vai nave iestajas 10 % pacientu (79 no 824), kuri
2 ned€las sanéma Xarelto, salidzinot ar 19 % pacientu (166 no 878), kuri 2 ned€las sanéma
enoksaparinu.
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Insulta un sistémiskas embolijas novérsana

Viena pamatpétijuma vairak neka 14 000 pacientu Xarelto efektivak neka varfarins novérsa insultu un
sistémisku emboliju nevalvularas atriju fibrilacijas gadijuma. Insults vai trombi radas 2,7 % pacientu
(188 no 6958), kuri lietoja Xarelto, salidzinot ar 3,4 % pacientu (241 no 7004), kuri lietoja varfarinu.

Aterotrombotisku notikumu novérsana

Aterotrombotisku notikumu novérSana pacientiem ar akdtu koronaro sindromu salidzinaja Xarelto ar
placebo (fiktivam zalém) viena pamatpétijuma ar vairak neka 15 000 pacientiem, kuriem nesen bijis
akits koronarais sindroms. Visi pacienti sanéma ari standarta prettrombocitu zales. P&tijuma ar
pacientiem, kuriem bijis aklts koronarais sindroms, tadi notikumi ka sirdslékme, insults vai nave
sirdsdarbibas trauc&jumu dé| pétijuma laika bija 6,1 % pacientu (313 no 5114), kurus arsté&ja ar
Xarelto, salidzinot ar 7,4 % pacientu (376 no 5113), kuri sanéma placebo.

P&tijuma, kura piedalijas aptuveni 30 000 pacientu ar augstu iSémisku trauc&jumu risku kombinacija ar
koronaro artériju slimibu vai simptomatisku periféro artériju slimibu, 4,1 % (379 no 9152) pacientu,
kuri lietoja Xarelto un aspirinu, pétijuma laika bija sirdslekme, insults vai iestajas nave sirds
traucéjumu dél, salidzinot ar 5,4 % pacientu (496 no 9126), kuri lietoja aspirinu un placebo.

VTE arstésana un venozas trombembolijas profilakse bérniem

Xarelto tika salidzinatas ar standarta apripes antikoagulacijas zalém, lai novérstu VTE atkartosanos
bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam ar akdtu VTE. Pétljuma ar 500 pacientiem 1,2 % (4 no
335) pacientu, kuri lietoja Xarelto, bija atkartota VTE, salidzinot ar 3 % (5 no 165) pacientu, kurus
arsté&ja ar heparina zalém vai K vitamina antagonistu.

Kads risks pastav, lietojot Xarelto?

Visbiezakas Xarelto blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir asinsizplGdumi un
asinoSana dazadas kermena dalas, anémija, reibonis, galvassapes, hipotensija (zems asinsspiediens),
sapes védera, dispepsija (gremosanas traucéjumi), slikta disa, aizcietéjums, caureja, vemsana, prurits
(nieze), izsitumi, sapes rokas un kajas, pasliktinata nieru funkcija, drudzis, periféra tiska (pietikums,
jo Tpasi potiSu un pédu rajona), visparéjs speka un enerdijas samazinajums, paaugstinats dazu aknu
enzimu limenis asinis un asins vai Skidruma izdaliS$anas no operacijas briices.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Xarelto, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Xarelto nedrikst lietot pacienti, kuriem ir asinosana, vai pacienti ar aknu slimibu vai kadu saslimsanu,
kas paaugstina asinosanas risku. Xarelto nedrikst lietot kopa ar citiem antikoagulantiem, iznemot
atseviskus gadijumus. Xarelto nedrikst lietot sievietém, kuram ir iestajusies gratnieciba vai kuras baro
bérnu ar kriti. Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Xarelto ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Xarelto, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Xarelto lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgld Xarelto, nodrosinas izglitojoso materialu kopumu arstiem, kuri izraksta
Xarelto. Sajos materidlos biis svariga informacija par drodumu, tostarp par asinosanas risku Xarelto
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lietoSanas laika un Sada riska parvaldisanu. Turklat tas nodrosinas pacientu bridinajuma kartes ar
svarigakajiem atgadinajumiem par droSumu pacientiem, kuri lieto Xarelto.

Uznémums nodrosSinas ari apmacibas video, kura izskaidrots veselibas apriipes specialistiem un
apripétajiem, ka pareizi sagatavot un dot Xarelto suspensiju iekskigai lietosanai.

Uznémums ari apkopos plasakus datus par Xarelto droSumu, lietojot Sis zales pacientiem péc akdta
koronara sindroma.

Turklat zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Xarelto
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Xarelto lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Xarelto
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Xarelto

Xarelto 2008. gada 30. septembri sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Xarelto ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xarelto.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2020. decembri.

Xarelto (rivaroksabans)
EMA/617633/2020 Lappuse 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xarelto

	Kas ir Xarelto un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Xarelto?
	Kā Xarelto darbojas?
	Kādi Xarelto ieguvumi atklāti pētījumos?
	DzVT un plaušu embolijas ārstēšana un profilakse
	VTE novēršana pēc ķirurģiskas operācijas
	Insulta un sistēmiskas embolijas novēršana
	Aterotrombotisku notikumu novēršana
	VTE ārstēšana un venozas trombembolijas profilakse bērniem

	Kāds risks pastāv, lietojot Xarelto?
	Kāpēc Xarelto ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Xarelto lietošanu?
	Cita informācija par Xarelto

