=7,

European Medicines Agency

EMEA/H/C/404

RAPORT EUROPEAN PUBLIC DE EVALUARE (EPAR)

QUIXIDAR

Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de. evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de utilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumnéavoastra de sandtate sau
tratamentul dumneavoastrd, cititi prospectul (care face parte, de”asemenea, din EPAR) sau
contactati medicul sau farmacistul. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor
CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Quixidar?
Quixidar este o solutie injectabild Intr-o seringd preumpluta.
Quixidar contine substanta activa fondaparinux sodium (1,5, 2,5, 5, 7,5 sau 10 mg per seringa).

Pentru ce se utilizeaza Quixidar?

Quixidar (cu concentratii de 1,5 si 2,5 mg) este.folosit pentru a preveni evenimentele tromboembolice
venoase (ETV, problemele cauzate de cheagurile de sange) la pacientii care suferd interventii
chirurgicale majore la nivelul picioarelor,.cum/este inlocuirea soldului sau o operatie pentru repararea
unei fracturi la nivelul genunchiului sautal soldului. Poate fi, de asemenea, administrat pacientilor care
prezintd un risc ridicat (datoritd varstei sau a bolii) atunci cand suferd o interventie chirurgicala
abdominald, in special In cazul operatiilor de cancer, sau cand sunt nevoiti sa stea la pat din cauza unei
boli acute.

In concentratii mai mari (5, 7,5(sau’10 mg), Quixidar se utilizeaza in tratarea ETV, precum tromboza
venoasa profunda (TVP, un cheag'de sange la nivelul picioarelor) sau a embolismului pulmonar (EP,
cheag de sange 1n plaman).

Concentratia de 2,5 mg se foloseste, de asemenea, pentru tratarea pacientilor cu angind instabila (un
tip de durere in regiunea toracald care se modificd ca gravitate) sau care sufera un infarct miocardic
(atac de cord):

e fard ,supradenivelare de segment ST” (un rezultat anormal pe electrocardiograma sau pe
ECQG), in cazul pacientilor care nu urmeaza sa efectueze o angioplastie urgenta (in urmatoarele
doud ore):.angioplastia sau ,,interventia coronariana percutanatd” este o operatie care permite
deblocareavaselor de sange ale inimii,

e cu jsupradenivelare de segment ST”, in cazul pacientilor carora li se administreaza
medicamente trombolitice (care elimind cheagurile de sange) sau care nu urmeaza sa
primeasca nici un alt tratament pentru restabilirea fluxului sanguin catre inima.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Quixidar?
In prevenirea ETV, doza recomandatda de Quixidar este de 2,5 mg administratd o datd pe zi prin
injectie subcutanata (sub piele). Pentru pacientii care au suferit o interventie chirurgicala, prima doza
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trebuie administratd la un interval de 6 ore de la incheierea operatiei. Tratamentul trebuie continuat
pana cand riscul de ETV a fost redus, de obicei timp de cel putin 5 pana la 9 zile de la interventia
chirurgicala. In cazul pacientilor cu probleme renale, Quixidar poate si nu fie potrivit sau poate fi
folosita doza mai mica, de 1,5 mg.

Pentru tratarea TVP sau EP, doza recomandata este de 7,5 mg, administrat o datd pe zi prin injectie
subcutanata (sub piele). Doza poate fi modificata in functie de greutatea corporala.

Pentru pacientii cu angind instabild sau infarct miocardic, doza recomandata este. de 2,5 mg
administratd o data pe zi prin injectie subcutanata, dar prima doza este administrata intravenos (in
vend) printr-o linie existentd sau prin perfuzie (picurare) in cazul pacientilor cu supradenivelare de
segment ST. Tratamentul trebuie inceput imediat dupa diagnosticare si trebuie continuat timp de pana
la opt zile sau pana cand pacientul este externat. Quixidar nu se recomanda pacientilor cirora urmeaza
sa li se efectueze anumite tipuri de PCI.

Pentru informatii suplimentare, a se consulta Rezumatul caracteristicilor produsului‘(care face parte,
de asemenea, din EPAR).

Cum actioneaza Quixidar?

Coagularea sangelui poate reprezenta o problema atunci cand fluxul sanguin-este tulburat in vreun fel.
Quixidar este un anticoagulant; acesta impiedicd coagularea sangelui” (formarea de cheaguri).
Ingredientul activ continut de Quixidar, fondaparinux sodium, inhiba una dintre substantele (unul
dintre factorii) implicate (implicati) in coagularea sangelui, si anume factorul Xa. Céand acesta este
blocat, nu se mai poate produce trombina (alt factor) si nu se mai pot forma cheaguri. Prin utilizarea
solutiei Quixidar dupa o interventie chirurgicald, riscul formarii cheagurilor de sange este redus
substantial. Prin reducerea cheagurilor de sange, Quixidar poate, de asemenea, ajuta la mentinerea
fluxului sanguin catre inima la pacientii cu angind sau caresuferd un atac de cord.

Cum a fost studiat Quixidar?

S-a studiat eficacitatea Quixidar pentru prevenirea ETV si in tratamentul ETV. In studiile care au avut
drept scop prevenirea, Quixidar a fost comparat. cu alti anticoagulanti: enoxaparina (in cazul
interventiilor chirurgicale la sold si genunchi; peste.8 000 de pacienti) sau cu dalteparina (in cazul
interventiilor chirurgicale abdominale; 2 927 de pacienti). A fost, de asemenea, comparat cu placebo
(preparat inactiv) la pacientii cu o boald acuta (839 de pacienti) si la pacientii tratati timp de inca 24 de
zile dupa operatia de fractura de sold (656 de pacienti). in tratarea ETV, Quixidar a fost comparat cu
enoxaparina (TVP, 2 192 de pacienti) sau.cu.heparina nefractionatd (EP; 2 184 de pacienti). In cazul
tuturor studiilor, principala masurd, a<eficacitatii a fost rata globald a evenimentelor trombotice
(problemelor cauzate de cheagurile de sdnge).

Quixidar a fost studiat, de asemenea, in doud studii principale pe pacienti cu angina instabild sau cu
infarct miocardic. Primul studiuta comparat efectele Quixidar cu cele ale enoxaparinei la peste 20 000
de pacienti cu angina instabild sau cu infarct miocardic si fara supradenivelare de segment ST, iar al
doilea studiu a comparat Quixidar-cu tratamentul standard (heparind nefractionata la pacientii eligibili
sau placebo) la peste 12 000/de pacienti cu infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST.
Principala masura a eficacitdtii a fost procentul de pacienti care au murit sau au suferit un ,,episod
ischemic” (restrictionarea alimentarii cu sdnge a unui organ, inclusiv a inimii).

Ce beneficii a prezentat Quixidar in timpul studiilor?

Rata globald a evenimentelor trombotice la pacientii tratati cu Quixidar a fost semnificativ mai mica
decat la cei tratati.cu placebo sau enoxaparina (in cazul pacientilor care au suferit o interventie
chirurgicala la.nivelul picioarelor) si a fost similara celei observate la pacientii tratati cu enoxaparina
(in tratarea T'VP), dalteparind sau heparina nefractionata.

Quixidar a-fost cel putin la fel de eficace ca si enoxaparina in prevenirea decesului sau a unui episod
ischemic in_cazul pacientilor cu angind instabild sau cu infarct miocardic fard supradenivelare de
segment ST (5% dintre pacientii din fiecare grup au decedat sau au avut un episod ischemic dupa noua
zile).In eadrul studiului de infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST, Quixidar a redus cu
14% riscul de deces sau al unui alt atac de cord dupa 30 de zile, in comparatie cu tratamentul standard.
Cu toate acestea, aceste rezultate au fost insuficiente pentru a demonstra dacad Quixidar a fost mai
eficace decat heparina nefractionata sau nu.
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Care sunt riscurile asociate Quixidar?

Ca si In cazul altor medicamente antitrombotice, cel mai des iIntalnit efect secundar al solutiei
Quixidar este sangerarea. Pentru lista completd a tuturor efectelor secundare raportate asociate cu
Quixidar, a se consulta prospectul.

Quixidar nu trebuie administrat pacientilor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie). la
fondaparinux sodium sau la oricare alt ingredient care intrd in compozitia medicamentului §i_nici
pacientilor care au deja sangerdri, care au endocarditd bacteriana acutd (o infectie a inimii) sau care au
afectiuni renale grave. Pentru lista completa a restrictiilor, a se consulta prospectul.

De ce a fost aprobat Quixidar?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a stabilit ¢ beneficiile Quixidar sunt
mai mari decat riscurile acestuia atat pentru prevenirea, cét si pentru tratarea ETV, anginei instabile si
infarctului miocardic. Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru
Quixidar.

Alte informatii despre Quixidar:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul Uniunii
Europene, la data de 21 martie 2002. Autorizatia de introducere pe piatd.a fost reinnoita la data de 21
martie 2007. Titularul autorizatiei de introducere pe piata este Glaxo Group Ltd.

EPAR-ul complet pentru Quixidar este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 09-2007;
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