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

Czym jest lek Xarelto i w jakim celu sie go stosuje

Xarelto to lek przeciwzakrzepowy (zapobiegajacy krzepnieciu krwi) stosowany:

e w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG, zakrzep krwi w zyle gtebokiej, zazwyczaj w nodze) oraz
zatorowosci ptucnej (zakrzep w naczyniu krwiono$nym 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 zakrzepéw krwi w
zytach) u os6b 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;

e w zapobieganiu udarowi (wywotanemu przez zakrzep krwi w moézgu) oraz zatorowosci obwodowej
(zakrzepom krwi w innych narzgdach) u pacjentédw z migotaniem przedsionkéw niezwigzanym z
wada zastawkowgq (szybkimi, nieregularnymi skurczami gérnych komor serca);

e w celu zapobiegania 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 standéw
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.

Substancja czynng zawartg w leku Xarelto jest rywaroksaban.
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Jak stosowac lek Xarelto

Xarelto jest dostepny w postaci tabletek i granulek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Dawka i czas
trwania leczenia zalezg od schorzenia, w leczeniu ktérego Xarelto jest stosowany i od ryzyka
krwawienia u pacjenta. W przypadku dzieci posta¢, dawka i czas trwania leczenia zaleza réwniez od
wieku i masy ciata pacjenta.

Lek podawany jest w mniejszej dawce (2,5 mg dwa razy na dobe) w przypadku stosowania z lekiem
przeciwptytkowym, takim jak aspiryna, klopidogrel lub tiklopidyna. 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 Xarelto znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xarelto

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

Korzysci ze stosowania leku Xarelto wykazane w badaniach
Leczenie i zapobieganie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej

W przypadku zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej lek Xarelto poréwnywano z enoksaparyng,
(inny lek przeciwzakrzepowy) stosowang w skojarzeniu z antagonistg witaminy K (VKA, klasa lekéw
przeciwzakrzepowych takich jak warfaryna) w dwéch badaniach gtéwnych z udziatem okoto 3400 osob
dorostych z ostra ZZG i okoto 4800 oséb dorostych z zatorowosécig ptucna. W badaniu z udziatem
pacjentow z ostrg zakrzepica zyt gtebokich do nawrotu zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej
doszto u 2,1% (36 z 1731) pacjentdw przyjmujacych lek Xarelto, w poréwnaniu z 3,0% (51 z 1718)
pacjentéw otrzymujacych enoksaparyne i VKA. W badaniu z udziatem pacjentdw z zatorowoscig ptucng
nawrot zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej nastapit u 2,1% (50 z 2419) pacjentéw
przyjmujacych lek Xarelto, w poréwnaniu z 1,8% (44 z 2413) pacjentdw otrzymujacych enoksaparyne i
VKA.

W dodatkowym badaniu uczestniczyto ponad 3000 os6b dorostych, ktérzy ukonczyli 6 lub 12 miesiecy
leczenia przeciw zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej. Pacjenci otrzymywali 10 mg lub 20
mg leku Xarelto na dobe albo aspiryne codziennie przez kolejne 12 miesiecy. Wyniki wskazujg, ze do
nawrotu zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej, lub zgonu doszto u 1,5% pacjentéw w grupie
otrzymujacej 20 mg Xarelto, 1,2% pacjentéw w grupie otrzymujacej 10 mg Xarelto i 4,4% pacjentéw
W grupie otrzymujacej aspiryne.

Zapobieganie zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej po zabiegu chirurgicznym

W przypadku zapobiegania zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej po zabiegu chirurgicznym, w trzech
badaniach gtéwnych (dwdch u osdéb dorostych poddanych operacji wymiany stawu biodrowego i jednym
u 0sOb dorostych poddanych operacji wymiany stawu kolanowego) wykazano, ze lek Xarelto jest
skuteczniejszy niz enoksaparyna:
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e W pierwszym badaniu stwierdzono, ze do wystapienia zakrzepdw krwi lub zgonu doszto u 1% (18 z
1595) pacjentow poddanych operacji wymiany stawu biodrowego, ktorzy przyjmowali lek Xarelto
przez 5 tygodni, w poréwnaniu z 4% (58 z 1558) pacjentdéw otrzymujacych enoksaparyne.

e W drugim badaniu stwierdzono, ze do wystapienia zakrzepdw krwi lub zgonu doszto u 2% (17 z
864) pacjentéw otrzymujacych lek Xarelto przez 5 tygodni w zwigzku z operacjg wymiany stawu
biodrowego, w poréwnaniu z 9% (81 z 869) pacjentéow otrzymujacych enoksaparyne przez 2
tygodnie.

e W trzecim badaniu stwierdzono, ze do wystgpienia zakrzepow krwi lub zgonu doszto u 10% (79 z
824) pacjentow otrzymujacych lek Xarelto przez 2 tygodnie, w poréwnaniu z 19% (166 z 878)
pacjentow otrzymujacych enoksaparyne przez 2 tygodnie.

Zapobieganie udarowi lub zatorowos$ci obwodowej

W przypadku zapobiegania udarowi i zatorowosci systemowej u pacjentdw z migotaniem przedsionkow
niezwigzanym z wadg zastawkowg lek Xarelto byt bardziej skuteczny niz warfaryna w jednym badaniu
gtdbwnym z udziatem ponad 14000 pacjentow: udar lub zakrzep krwi wystapit u 2,7% (188 z 6958)
pacjentow przyjmujacych lek Xarelto, w poréwnaniu z 3,4% (241 z 7004) pacjentdéw przyjmujacych
warfaryne.

Zapobieganie zdarzeniom zakrzepowym o podiozu miazdzycowym

W zapobieganiu zdarzeniom zakrzepowym o podtozu miazdzycowym u pacjentow z ostrym zespotem
wiencowym, lek Xarelto poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w jednym badaniu gtéwnym z
udziatem ponad 15 000 pacjentéw, u ktérych ostatnio wystgpit ostry zespot wiencowy. Wszyscy
pacjenci otrzymywali réwniez standardowe leki przeciwptytkowe. W badaniu z udziatem pacjentéw po
ostrym zespole wiencowym zawat serca, udar lub zgon z powodu problemoéw z sercem w trakcie
badania wystapit u 6,1% (313 z 5114) pacjentéw otrzymujacych lek Xarelto, w poréwnaniu z 7,4%
(376 z 5113) pacjentéow otrzymujacych placebo.

W badaniu z udziatem okoto 30 000 pacjentow narazonych na wysokie ryzyko wystgpienia epizodow
niedokrwiennych z chorobg tetnic wiencowych lub objawowa chorobg tetnic obwodowych zawat serca,
udar lub zgon z powodu probleméw z sercem w trakcie badania wystapit u 4,1% (379 z 9152)
pacjentow otrzymujacych lek Xarelto i aspiryne, w poréwnaniu z 5,4% (496 z 9126) pacjentow
otrzymujacych aspiryne i placebo.

Leczenie ZChZZ i zapobieganie nawrotowi ZChZZ u dzieci

Lek Xarelto porownywano ze standardowymi lekami przeciwzakrzepowymi stosowanymi w
zapobieganiu nawrotom zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18
lat z ostrg ZChZZ. W badaniu z udziatem 500 pacjentéw nawrdt ZChZZ wystapit u 1,2% (4 z 335)
pacjentow przyjmujacych lek Xarelto w poréwnaniu z 3% (5 z 165) pacjentéw leczonych heparyng lub
antagonistg witaminy K.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xarelto

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Xarelto (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentow) to: siniaczenie i krwawienie w réznych czesciach ciata, niedokrwistos¢, zawroty gtowy, bdl
gtowy, niedocisnienie (niskie cisnienie krwi), bol w zotadku i jamie brzusznej, niestrawnos¢ (zgaga),
nudnosci, zaparcia, biegunka, wymioty, $wigd (swedzenie), wysypka, bdl w konczynach, pogorszenie
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czynnosci nerek, goraczka, obrzek obwodowy (obrzek, zwtaszcza kostek i stop), ogdlny spadek sity i
energii, podwyzszone stezenie niektdrych enzymdw watrobowych we krwi oraz saczenie sie krwi lub
ptynu z rany chirurgicznej.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Xarelto znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Xarelto nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktdrych wystepuje krwawienie ani u pacjentéw z
chorobg watroby lub inng chorobg powodujacq zwiekszone ryzyko krwawienia. Leku Xarelto nie wolno
stosowac w potaczeniu z innymi lekami przeciwzakrzepowym, chyba ze dotyczy to szczegdlnych
okolicznosci. Leku Xarelto nie wolno stosowac u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xarelto w UE

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

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xarelto

Firma, ktéra wprowadza lek Xarelto do obrotu, dostarczy pakiet edukacyjny dla lekarzy, ktorzy
przepisujg lek Xarelto, zawierajacy istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym informacje na
temat ryzyka krwawienia podczas podawania leku Xarelto oraz sposoby opanowania tego ryzyka.
Ponadto firma dostarczy karty ostrzegawcze dla pacjentédw otrzymujacych lek Xarelto, zawierajace
wazne uwagi dotyczace bezpieczenstwa dla pacjentow.

Firma udostepni réwniez film szkoleniowy wyjasniajacy fachowemu personelowi medycznemu i
opiekunom, jak prawidtowo przygotowac i podac¢ zawiesine doustng Xarelto.

Firma zgromadzi takze wiecej danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku Xarelto u pacjentéw
po ostrym zespole wiencowym.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xarelto w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Xarelto sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xarelto sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Xarelto

Lek Xarelto otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 30 wrzesnia
2008 r.

Dalsze informacje na temat leku Xarelto znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xarelto.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2020.
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