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Xarelto (rivarossaban)
Harsa generali lejn Xarelto u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xarelto u ghal xiex jintuza?

Xarelto huwa medicina antikoagulanti (medic¢ina li tipprevjeni I-koagulazzjoni) li tintuza:

e biex tikkura trombozi fil-vini profondi (DVT, koagulazzjoni tad-demm go vina profonda,
normalment fir-rigel) u embolizmu pulmonari (koagulazzjoni go vazu li jforni lill-pulmuni), u biex
tipprevjeni milli jergghu jsehhu DVT u embolizmu pulmonari fl-adulti;

e biex tipprevjeni t-tromboembolizmu venuz (VTE, il-formazzjoni ta’ koagulazzjoni tad-demm fil-vini)
f'adulti li jkunu se jaghmlu kirurgija biex jinbidlulhom genb jew irkoppa;

e biex tikkura VTE u tipprevijeni lil VTE milli terga’ tfegg fi tfal u adoloxxenti li ghandhom ingas minn
18-il sena;

e biex tipprevjeni puplesija (ikkawzata minn koagulazzjoni fil-mohh) u embolizmu sistemiku
(koagulazzjoni f'organu iehor) f'‘pazjenti b'fibrillazzjoni atrijali mhux valvulari (kontrazzjonijiet
rapidi u irregolari fil-kompartimenti ta’ fuq tal-qalb);

e biex tipprevjeni avvenimenti aterotrombotici (bhal attakk tal-qalb, puplesija jew mewt b’'mard tal-
galb) f'adulti:

— wara sindromu koronarju akut, meta tintuza ma’ medicina kontra I-pjastrini (li tipprevjeni |-
formazzjoni ta’ koagulazzjoni tad-demm). Sindromu koronarju akut jikkonsisti minn
kondizzjonijiet bhal angina instabbli (tip ta’ wgigh sever fis-sider) u attakk tal-galb;

— b'riskju kbir ta’ avvenimenti iskemici (problemi kkawzati minn fluss tad-demm ristrett) li
jkollhom mard tal-arterja koronarja (mard ikkawzat minn fluss tad-demm ostakolat lejn il-
muskolu tal-galb) jew mard tal-arterji periferali (mard ikkawzat minn fluss tad-demm difettuz
fl-arterji). Jintuza mal-aspirina.

Xarelto fih is-sustanza attiva rivarossaban.
Kif jintuza Xarelto?

Xarelto jigi bhala pilloli u béejjec¢ zghar biex issir sospensjoni orali. Id-doza u t-tul tal-kura b"Xeralto
jiddependu mir-raguni ghal xiex ged jintuza u mir-riskju ta’ emorragija tal-pazjent. Ghat-tfal, il-forma,
id-doza u t-tul tal-kura jiddependu wkoll mill-eta u I-piz tal-pazjent.
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Xarelto jinghata b’doza aktar baxxa (2.5 mg darbtejn kuljum) meta jintuza flimkien ma’ medicina
kontra I-pjastrini bhal aspirina, clopidogrel jew ticlopidine. It-tabib se jevalwa regolarment il-benefic¢cji
tal-kura li tkun ghadha ghaddejja kontra r-riskju ta’ emorragija eccessiva jew interna.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Xarelto, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Xarelto?

Is-sustanza attiva fi Xarelto, ir-rivarossaban, hija "inibitur tal-fattur Xa". Dan ifisser li din timblokka I-
fattur Xa, enzima involuta fil-produzzjoni tat-trombina. It-trombina hija fundamentali ghall-process tal-
koagulazzjoni tad-demm. Meta jigi mblukkat il-fattur Xa, il-livelli tat-trombina jongsu, u b’hekk jonqos
ukoll ir-riskju li jiffurmaw koagulazzjonijiet tad-demm fil-vini u fl-arterji, u tigi kkurata wkoll il-
koagulazzjoni tad-demm ezistenti.

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Xarelto li hargu mill-istudji?
Kura u prevenzjoni ta’ DVT u embolizmu pulmonari

Ghal DVT u embolizmu pulmonari, Xarelto tgabbel ma' enoxaparin (medic¢ina antikoagulanti ohra)
moghtija flimkien ma’ antagonista tal-vitamina K, VKA (klassi ta’ antikoagulanti bhall-warfarina),
f'zewq studji ewlenin f'madwar 3 400 adult b’'DVT akuta u f'madwar 4 800 b’embolizmu pulmonari. Fl-
istudju f'pazjenti b’'DVT akuta, 2.1 % (36 minn 1 731) tal-pazjenti kkurati b'Xarelto kellhom jew DVT
ohra jew embolizmu pulmonari, meta mgabbla ma’ 3.0 % (51 minn 1 718) tal-pazjenti li kienu ged
jir¢ievu enoxaparin u VKA. Fl-istudju f'pazjenti b’embolizmu pulmonari, 2.1 % (50 minn 2 419) tal-
pazjenti kkurati bi Xarelto kellhom jew DVT jew embolizmu pulmonari ghal darb’ohra, meta mgabbla
ma’ 1.8 % (44 minn 2 413) tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu I-enoxaparin u VKA.

Studju addizzjonali involva aktar minn 3 000 adult li lestew 6 xhur sa 12-il xahar ta’ kura ghal DVT u
embolizmu pulmonari. Il-pazjenti rcevew jew 10 mg jew 20 mg Xarelto kuljum, jew aspirina kuljum
ghal 12-il xahar addizzjonali. Ir-rizultati wrew li 1.5 % tal-pazjenti fil-grupp ta’ Xarelto 20 mg, 1.2 %
tal-pazjenti fil-grupp ta’ Xarelto 10 mg u 4.4 % tal-pazjenti fil-grupp ta’ aspirina kellhom DVT jew
embolizmu pulmonari ghal darb’ohra jew mietu.

Prevenzjoni ta’ VTE wara I-kirurgija

Ghall-prevenzjoni ta’ VTE wara I-kirurgija, Xarelto kien aktar effettiv minn enoxaparin fi tliet studji
ewlenin, tnejn li saru f'adulti li kienu ghaddejjin minn kirurgija ghal sostituzzjoni ta' genb u wiehed li
sar f'adulti li kienu ghaddejjin minn kirurgija ghal sostituzzjoni ta’ rkoppa:

e L-ewwel studju sab li 1 % tal-pazjenti li kienu ghaddejjin minn kirurgija ghal sostituzzjoni ta' genb
u li lestew kura ta’ 5 gimghat b’Xarelto kellhom koagulazzjonijiet tad-demm jew mietu (18 minn 1
595), meta mgabbel ma’ 4 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu enoxaparin (58 minn 1 558).

e It-tieni studju sab |i 2 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Xarelto ghal 5 gimghat ghal kirurgija ta'
sostituzzjoni ta' genb kellhom koagulazzjonijiet tad-demm jew mietu (17 minn 864) meta mqgabbel
ma’ 9 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu enoxaparin (81 minn 869) ghal gimaghtejn.

e It-tielet studju sab li 10 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu Xarelto ghal gimaghtejn kellhom
koagulazzjonijiet tad-demm jew mietu (79 minn 824) meta mqgabbel ma’ 19 % tal-pazjenti li kienu
ged jir¢ievu enoxaparin (166 minn 878) ghal gimaghtejn.
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Prevenzjoni ta’ puplesija u embolizmu sistemiku

Ghall-prevenzjoni ta’ puplesija u ta’ embolizmu sistemiku bfibrillazzjoni atrijali mhux valvulari, Xarelto
kien aktar effettiv mill-warfarina fi studju ewlieni wiehed f'aktar minn 14 000 pazjent adult: 2.7 %
(188 minn 6 958) tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Xarelto kellhom puplesija jew koagulazzjoni tad-
demm, meta mgabbel ma’ 3.4 % (241 minn 7 004) tal-pazjenti li kienu ged jiehdu I-warfarina.

Prevenzjoni ta’ avvenimenti aterotrombotici

Ghall-prevenzjoni ta’ avvenimenti aterotrombotici f'pazjenti b’sindromu koronarju akut, Xarelto tqabbel
mal-placebo (kura finta) fi studju ewlieni wiehed li involva aktar minn 15 000 adult li recentement
kellhom sindromu koronarju akut. Il-pazjenti kollha réevew medicini standard kontra I-pjastrini. Fl-
istudju f'pazjenti li kellhom is-sindromu koronarju akut, 6.1 % (313 minn 5 114) tal-pazjenti kkurati bi
Xarelto kellhom attakk tal-qgalb, puplesija jew mietu minhabba problemi tal-galb matul I-istudju, meta
mgabbel ma’ 7.4 % (376 minn 5 113) tal-pazjenti li kienu ged jircievu placebo.

Fi studju li involva madwar 30 000 pazjent b'riskju gholi ta’ avvenimenti iskemici b'mard tal-arterja
koronarja jew b'mard tal-arterji periferali, 4.1 % (379 minn 9 152) tal-pazjenti kkurati bi Xarelto u
b’aspirina kellhom attakk tal-qalb, puplesija jew mietu minhabba problemi tal-galb matul I-istudju,
meta mqgabbla ma’ 5.4 % (496 minn 9 126) tal-pazjenti li kienu ged jircievu aspirina u placebo.

Kura ta’ VTE u prevenzjoni ta’ rikorrenza ta’ VTE fit-tfal

Xarelto tgabbel mal-medicini kontra I-koagulazzjoni tal-kura standard fil-prevenzjoni ta’ rikorrenza ta’
VTE fit-tfal u fl-adoloxxenti ta’ ingas minn 18-il sena b’VTE akut. Fi studju li involva 500 pazjent, 1.2 %
(4 minn 335) tal-pazjenti kkurati bi Xarelto kellhom VTE rikorrenti, meta mqgabbel ma’ 3 % (5 minn
165) ta’ dawk ikkurati b’'medicina tal-eparina jew antagonista tal-vitamina K.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Xarelto?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Xarelto (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
tbengil u emorragija f'diversi partijiet tal-gisem, anemija, sturdament, ugigh ta’ ras, ipotensjoni
(pressjoni tad-demm baxxa), ugigh fl-istonku u fiz-zaqq, dispepsja (indigestjoni), nawzja, stitikezza,
dijarea, remettar, prurite (hakk), raxx, ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn, funzjoni tal-kliewi indebolita,
deni, edema periferali (nefha, I-izjed fl-ghekiesi u fis-saqajn), tnaqqis generali fis-sahha u fl-energija,
livelli mizjuda ta’ ¢erti enzimi tal-fwied fid-demm u hrug ta’ demm jew ta’ fluwidi minn gerha kirurgika.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Xarelto, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Xarelto m’ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom emorragija jew f'pazjenti li jkollhom mard fil-fwied jew
xi kondizzjoni li zzid ir-riskju ta’ emorragija. Xarelto m’ghandux jintuza flimkien ma’ kwalunkwe
medic¢ina antikoagulanti ohra, hlief f'¢irkostanzi specifici. Xarelto m’ghandux jintuza f'nisa li huma tqal
jew li jkunu ged ireddghu. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Xarelto gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ Xarelto huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Xarelto?

II-kumpanija li tgieghed Xarelto fis-suq se tipprovdi pakkett edukattiv lit-tobba li jippreskrivu Xarelto, i
jkun fih informazzjoni importanti dwar is-sigurta, inkluz dwar ir-riskju ta’ emorragija wagqt il-kura bi
Xarelto u dwar il-gestjoni ta’ dan ir-riskju. Barra minn hekk, ser tipprovdi kard ta’ twissija tal-pazjent li
jkun fiha tfakkir ewlieni dwar is-sigurta ghall-pazjenti li jkunu ged jinghataw Xarelto.

Il-kumpanija se tipprovdi wkoll vidjo ta’ tahrig biex tispjega lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha u lill-indokraturi kif jippreparaw kif xieraq u jaghtu s-sospensjoni orali Xarelto.

Il-kumpanija se tigbor ukoll aktar data dwar is-sigurta ta’ Xarelto meta jintuza f'pazjenti li kellhom
sindromu koronarju akut.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Xarelto.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Xarelto hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondariji rrappurtati bi Xarelto huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Xarelto

Xarelto rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-30 ta’ Settembru 2008.

Aktar informazzjoni dwar Xarelto tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xarelto.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2020.
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