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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
QUIXIDAR

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR). Huwa
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta l-istudji
mwettqa, biex jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza I-medicina.

Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kondizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra lI-Fuljett ta’ Taghrif (ukoll parti mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqra d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Quixidar?
Quixidar hu soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija bil-lest:
Quixidar fih is-sustanza attiva fondaparinux sodium (1.5,2.5, 5, 7.5 jew 10 mg f’kull siringa).

Ghal x’hiex jintuza Quixidar?

Quixidar (f’dozi ta’ 1.5 u 2.5 mg) jintuza fil-preveénzjoni ta’ avvenimenti tromboliti¢i venuzi (VTEs,

problemi kkawzati minn demm maghqud) f’pazjentiili jkunu sa jaghmlu operazzjoni serja f’riglejhom,

bhal sostituzzjoni ta’ l-ingroppa jew operazzjonijiet ghat-tiswija ta’ ksur fl-irkoppa jew fl-ingroppa.

Jista’ jintuza wkoll f’pazjenti 1i jkollhom riskju kbir (minhabba I-etd jew mard) meta jaghmlu

operazzjonijiet addominali magguri, spe¢jalment ghall-kancer, jew meta jkollhom joqoghdu fis-sodda

minhabba marda akuta.

F’qawwiet iktar gholja (5, 7.5 u 10.mg), Quixidar huwa wzat ghall-kura tal-VTEs bhal ma huma

trombozi fil-vini 1-fondi (DVT, embolu fis-sieq) jew embolizmu pulmonarju (PE, embolu fil-pulmun).

IlI-qawwa ta’ 2.5 mg hija wzata wkoll ghall-kura ta’ pazjenti li jbatu minn angina li mhijiex stabbli (tip

ta’ wgigh fis-sider li jvarja fis-severita) jew li qeghdin jesperjenzaw attakk fil-qalb (infarti mijokardjali

- myocardial infarction):

e  Minghajr ‘l-elevazzjoni tas-segment ST’ (qari mhux normali fuq I-elettrokardjogramma jew I-
ECG) f* pazjentidi mhumiex ser jaghmlu angjoplastija urgenti (urgent angioplasty) (fi zmien
saghtejn): angjoplastija jew ‘intervent perkutanju koronarju’ (PCI) (percutaneous coronary
intervention) hija operazzjoni li tizblokka I-arterji u I-vini tal-qalb,

o  ‘Bl-elevazzjoni tas-segment ST’ f’pazjenti li ged jir¢ievu medicini tromboliti¢i (‘dawk li jeqirdu
l-emboli’) jew li mhumiex ser jir¢ievu xi tip ta’ kura ohra immedjata biex il-fluss tad-demm
jerggha lura lejn il-qalb.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Quixidar?

Fil-prevenzjoni ta’ VTEs, id-doza rakkomandata ta’ Quixidar hija ta’ 2.5 mg darba kuljum
amministrata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda. Ghal pazjenti li jkunu se jaghmlu operazzjoni, 1-
ewwel doza ghandha tinghata sitt sighat wara tmiem l-operazzjoni. It-trattament ghandu jitkompla
sakemm jitnaqqas ir-riskju tal-VTE, generalment minn ta’ l-inqas bejn hames u disat ijiem wara I-
kirurgija. Ghall-pazjenti li jbatu minn problemi fil-kliewi, Quixidar jista’ ma jkunx adattat, jew inkella
tista’ tintuza doza izghar ta’ 1.5-mg.
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Fit-trattament ta’ DVT jew PE, id-doza rrakkomandata hi ta’ 7.5 mg darba kuljum moghtija permezz
ta’ injezzjoni taht il-gilda, normalment ghall-sebat ijiem. Id-doza tista’ tigi aggustata, skond il-piz tal-
gisem.

Ghall-pazjenti li jbatu minn angina mhux stabbli jew infarti mijokardjali, id-doza rakkomandata hija
ta’ 2.5mg darba kuljum permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda, imma l-ewwel doza trid tinghata go vina
(intravenously) permezza ta’ linja ezistenti jew bhala infuzjoni (drip) fil-pazjenti li ghandhom
elevazzjoni tas-segment ST. Il-kura trid tinbeda malajr kemm jista’ jkun wara d-dijanjosi u trid
titkompla ghall-tmint ijiem jew sa meta l-pazjent johrog mill-isptar. Quixidar mhuwiex rakkommandat
f’pazjenti li ser jghaddu minn certu tipi ta’ PCI.

Ghal aktar informazzjoni, ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (ukoll parti mill-EPAR).

Kif jahdem Quixidar?

It-taghqid tad-demm jista’ jkun problema meta t-tnixxija tad-demm tigi b’xi mod imfixkla. Quixidar
hu antikoagulant; jipprevjeni d-demm milli jikkoagula (jaghqad). Is-sustanza attiva..f’Quixidar,
fondaparinux sodium, twaqqaf wahda mis-sustanzi (fatturi) li jiehdu sehem fil-koagulazzjoni tad-
demm, il-Fattur Xa. Meta dan jigi imblukkat, ma jkunx jista’ jigi prodott thrombin.(fattur ichor), u ma
jkunx jista’ jifforma embolu. Bl-uzu ta’ Quixidar wara operazzjoni, ir-riskju ta’ formazzjoni ta’
embolu jitnaqqas drastikament. Peress illi huwa jnaqqas l-emboli, Quixidar jista’~wkoll jghin biex il-
fluss tad-demm lejn il-qalb jinzamm f’pazjenti li jbatu minn angina jew li geghdin isofru minn attakk
tal-qalb.

Kif gie studjat Quixidar?

L-effettivita ta’ Quixidar giet studjata fil-prevenzjoni ta’ u fit-trattament ta’ VTE. Fl-istudji tal-
prevenzjoni, Quixidar tqabbel ma’ antikoagulanti ohra: emoxaparin (fil-kirurgija fl-irkoppa jew fl-
ingroppa; iktar minn 8,000 pazjent) jew dalteparin (fil-kirurgija'addominali; 2,927 pazjent). Tqabbel
ukoll ma’ pla¢ebo (trattament finta) uzat ma’ pazjenti b’marda akuta (839 pazjent) u ma’ pazjenti
ttrattati ghal 24 jum iehor wara kirurgija ghal ksur fl-ingroppa (656 pazjent). Fit-trattament ta’ VTE,
Quixidar tqabbel ma’ enoxaparin (DVT: 2,192 pazjent)jjew ma’ eparina mhux frazzjonata (PE: 2,184
pazjent). Fl-istudji kollha, il-mezz prin¢ipali ta’ effika¢ja kien ir-rata globali ta’ avvenimenti
trombotici (problemi kkawzati minn emboli).

Quixidar gie studjat ukoll f’zewg studji ewleninsta’ pazjenti li jbatu minn angina mhux stabbli jew
infart mijokardjali. L-ewwel wiehed ikkumpara l-effetti ta’ Quixidar ma’ dawk ta’ enoxaparin f’iktar
minn 20,000 —il pazjent li jbatu minn angina mhux stabbli u infart mijokardjali minghajr l-elevazzjoni
tas-segment ST, u t-tieni wiehed ikkumpara Quixidar mal-kura standard (eparina mhux frazzjonata
f’pazjenti eligibbli, jew placebo) f’iktar minn 12,000 —il pazjent li jbatu minn infart mijokardjali b’
elevazzjoni tas-segment ST. Il-mizura principali ta’ effikacja kienet il-proporzjon ta’ pazjenti li mietu
jew kellhom ‘avveniment.iskaemiku’ (restrizzjoni tal-provvista tad-demm lejn xi organu, inkluz il-
galb).

X’inhuma I-benefié¢éji ta’ Quixidar li ntwerew f’dawn l-istudji?

Ir-rata globali ta’ avvenimenti tromboti¢i f’pazjenti ttrattati b’Quixidar kienet ferm inqas minn dik
f’pazjenti ttrattati"bi placebo jew b’enoxaparin (ghal pazjenti li kienu se jigu operati f’saqajhom), u
kienet simili ghal'dik b’enoxaparin (trattament tad-DVT), dalteparin jew eparina mhux frazzjonata.
Quixidar kien minn ta’ l-inqas effettiv daqs enoxaparin fil-prevenzjoni tal-mewt jew avveniment
iskaemiku f’pazjenti 1i jbatu minn angina mhux stabbli jew infart mijokarkjali minghajr elevazzjoni
tas-segment ST, b’madwar 5% tal-pazjenti f’kull grupp li mietu jew li kellhom avveniment iskaemiku
wara disatijiem. Fl-istudju ta’ l-infarti mijokardjali b’elevazzjoni tas-segment ST, Quixidar naqqas ir-
riskju.ta’ mewt jew attakk tal-qalb iehor b’14% wara 30 jum, meta imqabbel mal-kura standard.
Madankollu, dawn ir-rizultati ma kienux suffi¢jenti biex juru jekk Quixidar kienx iktar effettiv mill-
eparina mhux frazzjonata jew le.

X’inhu r-riskju assoé¢jat ma’ Quixidar?

Bhall-medi¢ini antitromboti¢i l-ohra, I-iktar effetti sekondarji komuni ta’ Quixidar kien il-hrug tad-
demm. Ghal-lista shiha ta’ I-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Quixidar, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.
Quixidar m’ghandux jintuza minn persuni allergi¢i ghal fondaparinux sodium jew ghal xi sustanza
ohra tieghu, li jista’ diga jkollhom hrug ta’ demm, li ghandhom endokartite batterjali akuta (acute

©EMEA 2007 2/3



bacterial endocarditis) (infezzjoni fil-qalb) jew li jkollhom problemi serji fil-kliewi. Ghal-lista shiha
ta’ restrizzjonijiet, ara l-Fuljett ta’ Taghrif.

Ghaliex gie approvat Quixidar?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-UZzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li Quixidar ghandu
iktar benefic¢ji milli riskji fil-prevenzjoni u fil-kura ta’ VTEs, angina mhux stabbli u infarti
mijokardjali. Il-Kumitat irrakkomanda li Quixidar jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Quixidar:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar 1-Unjoni Ewropea
kollha ghal-Quixidar fil-21 ta’ Marzu 2002. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda fil-
21 ta’ Marzu 2007. Id-detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq huwa Glaxo Group Ltd.

L-EPAR shih dwar Quixidar jista’ jinstab hawnhekk.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar £°09-2007.
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