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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
QUIXIDAR

Streszczenie EPAR dla ogo6lu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u_Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat uwarunkowan medycznych lub sposobu
leczenia, nalezy zapoznac¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowaé sie z lekarzem Ilub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP, zapoznaj sie z dyskusjq naukowq (takzestanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Quixidar?

Quixidar jest roztworem do wstrzykiwan w napelionej fabryeznie strzykawce.

Substancja czynna w preparacie Quixidar jest sol sodowa fondaparinuksu (1,5 mg, 2,5 mg, 5 mg,
7,5 mg lub 10 mg na strzykawke).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Quixidar?

Preparat Quixidar (w dawkach 1,51 2,5 mg) jest stosowany w zapobieganiu zylnym chorobom

zakrzepowo-zatorowym (VTE, problemy spowodowane przez zakrzepy krwi) u pacjentow

poddawanych rozleglym zabiegom operacyjnym konczyn dolnych, takim jak alloplastyka (wymiana)

stawu biodrowego lub operacja naprawcza stawu kolanowego badZz ztamania szyjki kosci udowe;.

Moze on takze by¢ stosowany u pacjentow z grup wysokiego ryzyka (wynikajacego z wieku lub

chordb), poddawanych zabiegom operacyjnym jamy brzusznej, szczegoélnie z powodu nowotworow,

badz gdy musza oni pozostawac¢ w 16zku'z powodu ostrej postaci choroby.

Preparat Quixidar w wyzszych dawkach (5, 7,5 oraz 10 mg) stosuje si¢ w leczeniu takich chorob VTE

jak zakrzepica zyt glgbokich (DVT, zakrzepy krwi w konczynach dolnych) lub zatorowos¢ ptucna (PE,

zakrzepy krwi w plucach).

Dawke 2,5 mg stosuje si¢ takze-w leczeniu pacjentdw z niestabilng dtawica piersiowa (rodzaj bolu w

klatce piersiowej o zmiennym nasileniu) lub pacjentow z zawatem migsnia sercowego (atakiem serca):

e Dbez ,uniesienia odcinka/ST” (nieprawidtowy zapis elektrokardiogramu lub EKG) u pacjentow,
ktorzy nie zostang poddani pilnej angioplastyce (w okresie dwoch godzin): angioplastyka lub
»przezskorna interwencja wiencowa” (PCI) to operacja majaca na celu odblokowanie naczyn
krwionosnych serca,

e 7z ,uniesieniem odcinka ST” u pacjentdow otrzymujacych leki trombolityczne (,,rozpuszczajace
zakrzepy”) lub ktorym nie zostang podane zadne inne leki w celu przywrocenia doptywu krwi do
serca.

Lek jest destgpny wylacznie na receptg.

Jak stosowa¢ preparat Quixidar?
W ‘zapobieganiu VTE zalecana dawka preparatu Quixidar wynosi 2,5mg raz na dobg we
wstrzyknigciu podskérnym. U pacjentdéw poddawanych zabiegom operacyjnym pierwsza dawke
nalezy poda¢ sze$¢ godzin po zakonczeniu operacji. Leczenie nalezy kontynuowaé¢ do czasu
zmniejszenia ryzyka wystapienia VTE, zwykle co najmniej pig¢ do dziewigciu dni po operacji. U
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pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek stosowanie preparatu Quixidar moze okazaé si¢
niewskazane lub konieczne moze by¢ stosowanie dawki 1,5 mg.

W leczeniu DVT Ilub PE zalecana dawka preparatu Quixidar wynosi 7,5 mg raz na dobg-we
wstrzyknieciu podskornym, zwykle przez okres siedmiu dni. Dawka moze zosta¢ dostosowana w
zaleznosci od masy ciala.

W leczeniu pacjentdw z niestabilng dtawica piersiowa lub z zawalem mig$nia sercowego-zalecana
dawka wynosi 2,5 mg raz na dobg we wstrzyknieciu podskdrnym, jednakze pierwsza dawke podaje si¢
dozylnie (do zyly) poprzez stosowana juz kroplowke lub tez za pomoca infuzji (wlewu dozylnego) — u
pacjentow z uniesieniem odcinka ST. Leczenie winno rozpoczaé si¢ jak najszybciej po-postawieniu
diagnozy i1 by¢ kontynuowane przez okres do o$miu dni, do chwili wypisania pacjenta“ze szpitala.
Stosowania preparatu Quixidar nie zaleca si¢ u pacjentow, ktorzy w najblizszym' ¢zasie zostang
poddani niektérym rodzajom PCI.

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego. (takze stanowiacej
czg$¢ EPAR).

Jak dziala preparat Quixidar?

W przypadku jakiegokolwiek zaktdcenia przeptywu krwi moze dojs¢ do powstawania zakrzepow.
Preparat Quixidar jest lekiem przeciwzakrzepowym, ktory zapobiega wykrzepianiu krwi
(powstawaniu zakrzepow). Substancja czynna preparatu Quixidar, sol'sodowa fondaparinuksu, hamuje
jedna z substancji (czynnikdéw) uczestniczacych w krzepnigciu krwi.— czynnik Xa. Jego zahamowanie
powstrzymuje tworzenie trombiny (innego czynnika), w zwiazku.z'czym nie powstaja zakrzepy krwi.
Stosowanie preparatu Quixidar po zabiegu operacyjnym znacznie zmniejsza ryzyko powstawania
zakrzepow krwi. Poprzez zmniejszenie zakrzepow krwi Quixidar pomaga w utrzymaniu doptywu krwi
do serca u pacjentow z dtawica piersiowa lub z zawalem mig$nia sercowego.

Jak badano preparat Quixidar?

Skuteczno$¢ preparatu  badano pod wzgledem zapobiegania oraz leczenia VTE. W badaniach
dotyczacych zapobiegania preparat Quixidar porownywano z innymi lekami przeciwzakrzepowymi:
enoksaparyng (w operacjach stawu biodrowego—lub kolanowego; ponad 8 000 pacjentow) lub
dalteparyna (w operacjach jamy brzusznej; 2 927 pacjentéw). Preparat porownywano takze z placebo
(leczenie obojgtne) u pacjentow z ostrymi.schorzeniami (839 pacjentow), jak tez u pacjentow
leczonych przez okres dodatkowych 24 dni po.zabiegach operacyjnych w nastgpstwie ztamania szyjki
kosci udowej (656 pacjentow). W leczeniu, VTE preparat Quixidar poréwnywano z enoksaparyna
(DVT: 2 192 pacjentow) lub z niefrakcjonowana heparyna (PE: 2 184 pacjentow). We wszystkich
badaniach gtéwnym kryterium oceny;byta ogdlna czgstos¢ epizodow zakrzepowych (problemow
spowodowanych przez zakrzepy krwt).

Quixidar badano takze w dwoch glownych badaniach u pacjentow z dtawica piersiowa lub z zawatem
migénia sercowego. W pierwszym badaniu skuteczno$¢ preparatu Quixidar poréwnywano ze
skutecznoscia enoksaparyny 1, 20 000 pacjentow z dlawica piersiowa lub z zawalem migénia
sercowego bez uniesienia ~odcinka ST, natomiast w drugim badaniu skuteczno$¢ preparatu
poréwnywano ze standardowym leczeniem (niefrakcjonowana heparyna u wybranych pacjentéw, lub
placebo) u ponad 12 000 pacjentow z zawalem migsnia sercowego z uniesieniem odcinka ST.
Glownym kryterium skutecznosci byt odsetek pacjentow, ktorzy zmarli lub u ktorych wystapit ,,epizod
niedokrwienia” (ograniczenie doptywu krwi do poszczegdlnych organdow, w tym serca).

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Quixidar zaobserwowano w badaniach?

Ogolna czgsto§é.epizodow zakrzepowych u pacjentow leczonych preparatem Quixidar byla znacznie
nizsza niz upacjentow otrzymujacych placebo lub enoksaparyne (w przypadku pacjentow
poddawanych operacjom konczyn dolnych), i byla ona zblizona do czgstosci obserwowane] w
przypadku enoksaparyny (w leczeniu DVT), dalteparyny lub heparyny niefrakcjonowane;.

Quixidar okazal si¢ co najmniej réwnie skuteczny jak enoksaparyna w zapobieganiu $mierci lub
stanowniedokrwienia u pacjentow z dlawica piersiowa lub z zawalem migsnia sercowego bez
uniesienia odcinka ST — po dziewigciu dniach w kazdej z tych grup 5% pacjentéw zmarto lub wystapit
u.nich epizod niedokrwienia. W badaniu pacjentdw z zawalem migs$nia sercowego z uniesieniem
odcinka ST, po 30 dniach Quixidar zmniejszat ryzyko zgonu lub kolejnego ataku serca o 14% w
porownaniu do leczenia standardowego. Wyniki te okazaly si¢ jednakze niewystarczajace, aby
wykaza¢, czy Quixidar byl bardziej skuteczny od niefrakcjonowanej heparyny.
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Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Quixidar?

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwzakrzepowych, najczgstszym dziataniem
niepozadanym preparatu Quixidar jest krwawienie. Pelny wykaz wszystkich zglaszanych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem prpearatu Quixidar znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Preparatu Quixidar nie nalezy stosowa¢ u osob, u ktorych moze wystgpowa¢ nadwrazliwos¢
(uczulenie) na sél sodowa fondaparinuksu lub ktérykolwiek sktadnik preparatu, u ktérych moga juz
wystepowac krwawienia, ktore maja ostre bakteryjne zapalenie wsierdzia (zakazenie serca);.a takze u
0s6b z cigzka niewydolnoscia nerek. Petny wykaz ograniczen przedstawiono w ulotce dla-pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Quixidar?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zadecydowat, Ze korzys$ci ptynace
ze stosowania preparatu Quixidar przewyzszaja zwiazane z nim ryzyko zard6wno. w_zapobieganiu, jak i
w leczeniu VTE, dlawicy piersiowej oraz zawatu migénia sercowego. Komitet’ zalecil przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu Quixidar do obrotu.

Inne informacje na temat preparatu Quixidar:

W dniu 21 marca 2002 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla
preparatu Quixidar wazne na terytorium catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu odnowiono w dniu 21 marca 2002 r. Podmiotem odpowiedzialnym jest firma Glaxo Group Ltd.

Petne sprawozdanie EPAR dla preparatu Quixidar jest dostepne tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 09-2007.
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