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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condi¢des de utilizacdo do
medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doencga ou o tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se‘quiser obter
mais informacao sobre os fundamentos das recomendac6es do CHMP, leia a Discussao
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Quixidar?
O Quixidar é uma solugdo injectavel numa seringa pré-carregada.
O Quixidar contém a substancia activa fondaparinux sédico(4,5,-2,5, 5, 7,5 ou 10 mg por seringa).

Para que é utilizado o Quixidar?

O Quixidar (dosagens de 1,5 e 2,5 mg) ¢é usado naprevencdo da profilaxia da doenca tromboembdlica
venosa (DTV, problemas causados por coagulos sanguineos) em doentes sujeitos a grande cirurgia das
pernas, como a artroplastia da anca ou.a cirurgia por fractura do joelho ou da anca. Também pode ser
utilizado em doentes com risco elevado (devido a idade ou a doenga), quando sujeitos a cirurgia
abdominal, nomeadamente oncoldgica, ou acamados devido a doenca aguda.

O Quidixar € usado em doses mais elevadas (5, 7,5 e 10 mg) para tratar DTV como a trombose venosa
profunda (TVP, um coagulo na perna) ou a embolia pulmonar (EP, coagulo de sangue nos pulmdes).
A dosagem de 2,5 mg ¢ igualmente utilizada no tratamento de doentes com angina instavel (um tipo
de dor do peito,com alteracdes em termos de gravidade) ou que tenham sofrido um enfarte de
miocardio_(ataque-cardiaco):

e _.sem “elevacdo do segmento ST” (leitura anormal do electrocardiograma ou ECG) nos doentes
que ndo venham a ser submetidos a uma angioplastia urgente (no periodo de duas horas): a
angioplastia ou “intervencdo coronaria percutanea” é um procedimento cirdrgico utilizado
para desobstruir artérias coronarias do coracao;

e com “elevacdo do segmento ST nos doentes que estejam a tomar tromboliticos (“dissolucdo
de codgulos™) ou que ndo venham a receber outro tratamento para restabelecer o fluxo normal
do sangue para o coragao.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Quixidar?

Na prevencdo da DTV, a dose recomendada de Quixidar € de 2,5 mg numa injecgdo diaria Unica
administrada por via subcuténea (sob a pele). No caso dos doentes submetidos a cirurgia, a primeira
dose deve ser administrada 6 horas apds conclusdo da operacdo. O tratamento deve ser mantido até o
risco de DTV ter sido reduzido, o que acontece geralmente, no minimo, 5 a 9 dias apos a cirurgia. Para
os doentes com problemas renais, o tratamento com o Quixidar podera nao ser adequado ou podera ser
administrada a dose mais baixa de 1,5 mg.
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A dose recomendada no tratamento de TVP ou EP é de 7,5 mg numa injeccdo Unica diaria
administrada por via subcutanea (sob a pele), em geral durante 7 dias. A dose poderéa ser ajustada em
funcéo do peso corporal.

Para 0s doentes com angina instavel ou que tenham sofrido um enfarte do miocardio, a dose
recomendada € de 2,5 mg numa injeccao diaria administrada por via subcutanea (sob a pele), embora a
primeira dose seja administrada por via intravenosa (numa veia) através de uma linha existente ou por
perfusédo intravenosa (gota a gota numa veia) em doentes com elevacédo do segmento ST. O tratamento
poderé ser iniciado com a maior brevidade possivel apds o diagnéstico e devera continuar durante, no
maximo, oito dias ou até ser concedida alta ao doente. O Quixidar ndo esta recomendado aos doentes
gue venham a ser submetidos a certos tipos de intervengBes coronarias percutaneas.

Para mais informac0es, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do
EPAR).

Como funciona o Quixidar?

A coagulagdo sanguinea pode causar problemas quando o fluxo sanguineo €é de algum modo
perturbado. O Quixidar é um anticoagulante, impedindo a coagulacéo do sangue (formagéo de
coagulos). O principio activo de Quixidar, o fondaparinux sédico, bloqueia uma das substancias
(factores) envolvidas na coagulacdo do sangue, o Factor Xa. Quando este é bloqueado, ndo pode haver
producdo de trombina (outro factor), nem formacdo de coagulos. A utilizacdo do Quixidar apos a
cirurgia reduz consideravelmente o risco de formacao de coagulos. Ao reduzir os coagulos. sanguineos,
0 Quixidar podera igualmente ajudar a manter o fluxo normal do sangue para o coragdo em doentes
com angina ou que tenham sofrido um ataque cardiaco.

Como foi estudado o Quixidar?

Estudou-se a eficacia do Quixidar na prevencédo da profilaxia e no tratamento da DTV. Nos estudos de
prevencdo desta doenca, o Quixidar foi comparado com outros anticoagulantes: a enoxaparina (em
cirurgia da anca ou do joelho; mais de 8000 doentes) ou com a.dalteparina (em cirurgia abdominal:
2927 doentes). Também foi comparado com placebo (um tratamento simulado) na analise de doentes
com doenga aguda (839 doentes) e de doentes tratados por um periodo adicional de 24 dias apds
cirurgia da fractura da anca (656 doentes). No'tratamento da DTV, o Quixidar foi comparado com a
enoxaparina (TVP: 2192 doentes) ou com-a heparina ndo-fraccionada (EP: 2184 doentes). Em todos os
estudos o principal parametro de eficacia foi a taxa global de eventos tromboticos (problemas
causados por coagulos sanguineos).

O Quixidar foi igualmente estudado em dois estudos principais de doentes com angina instavel ou que
sofreram um enfarte de miocardio. O primeiro estudo comparou os efeitos do Quixidar com os da
enoxaparina em mais.de 20.000 doentes com angina instavel ou que sofreram um enfarte de miocérdio
sem elevacdo do.segmento ST; e o0 segundo comparou o Quixidar com um tratamento-padrdo
(heparina ndo fraccionada em doentes elegiveis, ou placebo) em mais de 12 000 doentes que sofreram
um enfarte de miocardio com elevagdo do segmentro ST. O principal pardmetro de eficacia foi a
percentagem de doentes que morreram ou que sofreram um “acidente vascular isquémico” (restrigdo
do fluxo-de sangue a um 6rgdo, incluindo o coragéo).

Qual o beneficio demonstrado pelo Quixidar durante os estudos?

A taxa global de acontecimentos trombdticos em doentes tratados com Quixidar foi significativamente
inferior a dos doentes tratados com placebo ou com enoxaparina (no caso dos doentes sujeitos a
cirurgia das pernas) e semelhante a observada com a enoxaparina (tratamento da TVP), a dalteparina
ou a heparina ndo-fraccionada.

O Quixidar revelou ser pelo menos téo eficaz quanto a enoxaparina na prevencdo da morte ou de um
acidente vascular isquémico em doentes com angina instavel ou que sofreram um enfarte de miocardio
sem elevacdo do segmento ST, com uma percentagem de mortes ou acidentes vasculares isquémicos
de cerca de 5 % dos doentes de cada grupo decorridos 9 dias. No estudo do enfarte de miocardio com
elevacdo do segmento ST, o Quixidar reduziu em 14 % o risco de morte ou de ocorréncia de outro
ataque cardiaco decorridos 30 dias, em compara¢do com o tratamento-padrdo. No entanto, estes
resultados foram insuficientes para demonstrar se 0 Quixidar foi ou ndo mais eficaz do que a heparina
nédo-fraccionada.
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Qual é o risco associado ao Quixidar?

Tal como acontece com outros medicamentos antitrombéticos, o efeito secundario mais frequente do
Quixidar é a ocorréncia de hemorragias. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao Quixidar, consulte o Folheto Informativo.

O Quixidar nao devera ser usado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao fondaparinux sédico ou a
qualquer um dos outros componentes, que estejam com hemorragias, que sofram de endocardite
bacteriana aguda (uma infeccdo no coracdo) ou que tenham problemas renais graves. Para a lista
completa de restri¢des de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Quixidar?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Quixidar sao
superiores aos seus riscos, tanto na prevencdo como no tratamento da DTV, da angina instavel e do
enfarte do miocérdio. O Comité recomendou a concessao da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
para o Quixidar.

Outras informacdes sobre 0 Quixidar

Em 21 de Marc¢o de 2002, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdugdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o Quixidar. A Autorizacdo de Introdu¢do.no
Mercado foi renovada em 21 de Mar¢o de 2007. O titular da Autorizacdo de Introdugdo.no Mercado é
a Glaxo Group Ltd.

O EPAR completo sobre o Quixidar pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 09-2007.
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