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Rivaroxaban Mylan (rywaroksaban)
Przeglad wiedzy na temat leku Rivaroxaban Mylan i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Rivaroxaban Mylan i w jakim celu sie go stosuje

Rivaroxaban Mylan jest lekiem przeciwzakrzepowym (lekiem zapobiegajacym krzepnieciu krwi)
stosowanym:

e w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG, zakrzep krwi w zyle gtebokiej, zazwyczaj w nodze) oraz
zatorowosci ptucnej (zakrzep w naczyniu krwionosnym zaopatrujacym ptuca), a takze w celu
zapobiegania nawrotowi zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u oséb dorostych;

e w zapobieganiu zylnej chorobie zakrzepowo - zatorowej (ZChZZ, powstawanie zakrzepow krwi w
zytach) u oséb dorostych poddanych operacji wymiany stawu biodrowego lub kolanowego;

e w leczeniu ZChZZ i zapobieganiu nawrotowi ZChZZ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat o
masie ciata powyzej 30 kg;

e W zapobieganiu udarowi (wywofanemu zakrzepem w naczyniu krwionosnym w madzgu) i
zatorowosci systemowej (zakrzepom w innych naczyniach krwionosnych) u oséb dorostych z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (nieregularnymi, szybkimi skurczami gérnych komér
serca);

e W zapobieganiu epizodom zakrzepowym o podtozu miazdzycowym (takim jak zawat serca, udar lub
zgon z powodu choroby serca) u oséb dorostych:

- po ostrym zespole wiencowym, kiedy jest stosowany z lekiem przeciwptytkowym (ktory
zapobiega tworzeniu zakrzepdéw krwi). Ostry zespdt wiericowy jest zespotem standow
chorobowych obejmujacych niestabilng dtawice piersiowg (rodzaj silnego bdlu w klatce
piersiowej) i zawat serca;

- narazonych na wysokie ryzyko wystgpienia epizodéw niedokrwiennych (problemy
spowodowane ograniczeniem doptywu krwi), u ktérych wystepuje choroba tetnic wiencowych
(choroba spowodowana utrudnionym doptywem krwi do miesnia sercowego) lub choroba tetnic
obwodowych (choroba spowodowana przez nieprawidtowy przeptyw krwi w tetnicach). Lek
stosuje sie z aspiryna.
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Lek Rivaroxaban Mylan zawiera rywaroksaban jako substancje czynna i jest lekiem generycznym.
Oznacza to, ze Rivaroxaban Mylan zawiera te samg substancje czynna oraz dziata w ten sam sposob,
co lek referencyjny o nazwie Xarelto, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na
temat lekow generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac¢ lek Rivaroxaban Mylan

Lek Rivaroxaban Mylan jest dostepny w tabletkach o réznej mocy. Dawka i czas trwania leczenia zalezg
od schorzenia, w leczeniu ktérego Rivaroxaban Mylan jest stosowany i od ryzyka krwawienia u
pacjenta. W przypadku dzieci posta¢, dawka i czas trwania leczenia zalezg réwniez od wieku i masy
ciata pacjenta. Lek Rivaroxaban Mylan podaje sie w mniejszej dawce w przypadku stosowania w
skojarzeniu z lekiem przeciwptytkowym, takim jak aspiryna, klopidogrel lub tyklopidyna. Lekarz bedzie
regularnie oceniat korzysci z prowadzonego leczenia w poréwnaniu z ryzykiem wystgpienia
nadmiernego lub wewnetrznego krwawienia.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rivaroxaban Mylan znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rivaroxaban Mylan

Substancja czynna zawarta w leku Rivaroxaban Mylan, rywaroksaban, jest inhibitorem czynnika Xa.
Oznacza to, ze blokuje ona czynnik Xa - enzym, ktéry uczestniczy w wytwarzaniu trombiny. Trombina
odgrywa kluczowg role w procesie krzepniecia krwi. Poprzez zablokowanie czynnika Xa poziom
trombiny spada, co zmniejsza ryzyko powstawania zakrzepdw krwi w zytach i tetnicach, a takze leczy
istniejace juz zakrzepy.

Jak badano lek Rivaroxaban Mylan

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Xarelto i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku
Rivaroxaban Mylan.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci leku Rivaroxaban Mylan.
Firma przeprowadzita réwniez badania wykazujace, ze jest to lek biordwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg wtedy biorownowazne, kiedy osiggajg takie same stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekow.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rivaroxaban Mylan

Poniewaz Rivaroxaban Mylan jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rivaroxaban Mylan w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze Rivaroxaban Mylan
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny z lekiem Xarelto. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Xarelto - korzysci ze stosowania leku Rivaroxaban
Mylan przewyzszajq rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rivaroxaban Mylan

Firma, ktora wprowadza lek Rivaroxaban Mylan do obrotu dostarczy pakiet edukacyjny dla lekarzy,
ktérzy przepisuja lek Rivaroxaban Mylan, zawierajacy istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa, w
tym informacje na temat ryzyka krwawienia podczas stosowania leku Rivaroxaban Mylan oraz sposoby
opanowania tego ryzyka. Lekarze przepisujacy lek otrzymajg takze karty ostrzegawcze dla pacjentéw
przyjmujacych lek Rivaroxaban Mylan zawierajgce wazne przypomnienia dotyczace bezpieczenstwa dla
pacjentow.

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Rivaroxaban Mylan sg stale
monitorowane. Zgtaszane podejrzane dziatania niepozadane leku Rivaroxaban Mylan sg starannie
oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Rivaroxaban Mylan

Dalsze informacje na temat leku Rivaroxaban Mylan znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-mylan. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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