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Eliquis (apiksaban)
Przeglad wiedzy na temat leku Eliquis i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Eliquis i w jakim celu sie go stosuje

Eliquis jest lekiem stosowanym w zapobieganiu zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej (skrzepy krwi w
zytach) u os6b dorostych, u ktérych przeprowadzono zabieg wymiany stawu biodrowego lub
kolanowego. U os6b dorostych lek stosuje sie rowniez w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich (skrzepu w
zyle glebokiej, zwykle w nodze) i zatorowosci ptucnej (skrzepu w naczyniu krwionosnym
dostarczajacym krew do ptuc) oraz w zapobieganiu nawrotom tych choréb.

Dodatkowo lek Eliquis stosuje sie w zapobieganiu udarowi (spowodowanemu przez zakrzepy w moézgu)
oraz zakrzepom krwi w innych organach u oséb dorostych z migotaniem przedsionkéw (nieregularne
szybkie skurcze gérnych komor serca). Lek stosuje sie u pacjentow, u ktérych wystepuje co najmniej
jeden czynnik ryzyka, taki jak przebyty udar, podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, niewydolno$¢
serca lub wiek powyzej 75 lat.

Lek Eliquis zawiera substancje czynna apiksaban.
Jak stosowac lek Eliquis

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek (2,5 mg, 5 mg).

W przypadku pacjentéw, u ktérych przeprowadzono zabieg wymiany stawu biodrowego lub
kolanowego, leczenie produktem Eliquis nalezy rozpocza¢ od 12 do 24 godzin po operacji. Zalecana
dawka to jedna tabletka 2,5 mg przyjmowana doustnie dwa razy na dobe, zwykle dtuzej niz przez
jeden miesigc (32 do 38 dni) po zabiegu wymiany stawu biodrowego lub przez 10 do 14 dni po zabiegu
wymiany stawu kolanowego. U pacjentow z migotaniem przedsionkéw, u ktérych wystepuje ryzyko
udaru lub zakrzepéw krwi, zalecana dawka to 5 mg przyjmowane dwa razy na dobe.

W przypadku leczenia zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej zalecana dawka wynosi 10 mg
dwa razy na dobe przez pierwszy tydzien, a nastepnie 5 mg dwa razy na dobe przez co najmniej 3
miesigce. W celu zapobiegania nawrotom zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej zaleca sie

dawke 2,5 mg dwa razy na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Eliquis znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Eliquis

U pacjentéw przechodzacych zabieg wymiany stawu biodrowego lub kolanowego po niedawno
przebytym urazie lub zmuszonych do pozostania w t6zku wystepuje wysokie ryzyko powstania w zytach
zakrzepéw, ktére moga by¢ niebezpieczne lub nawet zagrazajace zyciu, jesli przemieszczg sie do
innych czesci organizmu, np. do ptuc. Podobnie u pacjentéw z migotaniem przedsionkow wystepuje
wysokie ryzyko powstania zakrzepéw w sercu, ktore mogq dotrze¢ do mézgu, gdzie mogg spowodowac
udar.

Substancja czynna leku Eliquis, apiksaban, jest inhibitorem czynnika Xa. Oznacza to, ze blokuje ona
czynnik Xa — enzym, ktéry uczestniczy w wytwarzaniu trombiny. Trombina odgrywa kluczowa role w
procesie krzepniecia krwi. Poprzez zablokowanie czynnika Xa poziom trombiny spada, co zmniejsza
ryzyko powstawania zakrzepéw w tetnicach i zytach.

Korzysci ze stosowania leku Eliquis wykazane w badaniach

Lek Eliquis byt skuteczny w zapobieganiu zakrzepom krwi w zytach po zabiegu wymiany stawu
biodrowego lub kolanowego w dwéch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 8464 pacjentéw. W
obydwu badaniach lek Eliquis poréwnywano z enoksaparyng (inny lek stosowany w zapobieganiu
zakrzepom). Skutecznos¢ leku mierzono, oceniajac liczbe pacjentéw, u ktérych wystapity zylne choroby
zakrzepowo-zatorowe lub ktorzy zmarli z jakiejkolwiek przyczyny w trakcie leczenia. Wsrdd pacjentow,
u ktorych wykonano zabieg wymiany stawu biodrowego, u 1,4% 0s6b (27 z 1949), ktérzy ukonczyli
leczenie produktem Eliquis, doszto do zdarzen zakrzepowych lub do zgonu z jakiejkolwiek przyczyny, w
poréwnaniu z 3,9% (74 z 1917) pacjentéw przyjmujacych enoksaparyne. U pacjentow, u ktorych
wykonano zabieg wymiany stawu kolanowego, byto to odpowiednio 15% (147 z 976) w przypadku leku
Eliquis i 24% (243 z 997) w przypadku enoksaparyny.

Eliquis okazat sie rowniez skuteczny w zapobieganiu udarom i zakrzepom tetniczym u pacjentéw z
migotaniem przedsionkéw w dwdch badaniach gtéwnych: w pierwszym badaniu (z udziatem 18201
pacjentéw) poréwnywano lek Eliquis z innym lekiem — warfaryng, natomiast w drugim badaniu (z
udziatem 5598 pacjentow) poréownywano lek Eliquis z aspiryng. Gtéwne kryterium oceny skutecznosci
oparto na liczbie udaréw lub zdarzen zakrzepowych, do ktorych doszto w trakcie leczenia. W badaniu
poréwnujacym Eliquis z warfaryng u 1,3% pacjentéw przyjmujacych Eliquis doszto do udaru lub
zdarzenia zakrzepowego rocznie w poréwnaniu z 1,6% pacjentéw przyjmujacych warfaryne. Roczne
wyniki w drugim badaniu wynosity 1,6% w przypadku pacjentéw przyjmujacych lek Eliquis i 3,6% w
przypadku pacjentéw przyjmujacych aspiryne.

Lek Eliquis byt rowniez skuteczny w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz w
zapobieganiu nawrotom tych choréb w dwéch badaniach gtéwnych. W badaniu obejmujacym leczenie,
przeprowadzonym u 5395 pacjentoéw, lek Eliquis poréwnano z enoksaparyna, a nastepnie z warfaryng;
gtowne kryterium oceny skutecznosci leczenia opierato sie na liczbie pacjentéw, u ktérych wystapity
zakrzepy w zyfach nég lub ptuc lub ktérzy zmarli z tego powodu w trakcie leczenia. Zakrzepy lub
$mierc wystgpity u 2,3% pacjentéw leczonych produktem Eliquis w poréwnaniu z 2,7% pacjentow
leczonych enoksaparyng i warfaryng, co wskazuje na takg sama skutecznos¢ leku Eliquis i leczenia
poréwnawczego.

W badaniu obejmujacym zapobieganie, przeprowadzonym u 2482 pacjentéw, lek Eliquis poréwnano z
placebo (leczenie pozorowane), a jego skutecznos$¢ zmierzono na podstawie liczby pacjentow, u
ktérych wystapity problemy zwigzane z zakrzepami zyt lub ktérzy zmarli z dowolnego powodu w trakcie
leczenia. Zakrzepy lub $Smierc wystapity u 2,3% pacjentéw przyjmujacych lek Eliquis (2,5 mg dwa razy
na dobe) w poréwnaniu z 9,3% pacjentéw przyjmujacych placebo.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Eliquis

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Eliquis (obserwowane u 1 do 10 na
100 pacjentéw) to: niedokrwisto$¢ (niska liczba krwinek czerwonych), krwotok (krwawienie), krwiak
(nagromadzenie krwi pod skdrg), sttuczenia, nudnosci (mdtosci), niskie cisnienie krwi (niedocisnienie),
krwawienie z nosa, krwiomocz (krew w moczu), matoptytkowos¢ (trombocytopenia), podwyzszone
stezenie aminotransferazy alaninowej i gammaglutamylotransferazy obserwowane w badaniach krwi
oraz wysypka skorna. Niektore z tych dziatan niepozadanych nie sg obserwowane w przypadku
wszystkich zastosowan leku Eliquis.

Leku Eliquis nie wolno stosowac u pacjentéw z czynnym krwawieniem lub z chorobg watroby
objawiajgcq sie problemami z krzepnieciem krwi lub podwyzszonym ryzykiem krwawienia. Leku nie
wolno rowniez stosowac u pacjentéw w stanach, w ktorych wystepuje ryzyko powaznego krwotoku, np.
z wrzodami w jelitach, ani u pacjentéw leczonych innymi lekami przeciwzakrzepowymi z wyjatkiem
okreslonych okolicznosci (zob. charakterystyke produktu leczniczego).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Eliquis znajduje sie

w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Eliquis w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Eliquis przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Eliquis

Firma, ktéra wprowadza lek Eliquis do obrotu, dostarczy materiaty informacyjne dla personelu
medycznego przepisujgcego ten lek, zawierajace informacje dotyczace ryzyka wystapienia krwawienia
w trakcie leczenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Eliquis w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Eliquis sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Eliquis sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Eliquis

Lek Eliquis otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 18 maja 2011 r.

Dalsze informacje na temat leku Eliquis znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2014.
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