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Eliquis (apixaban)

Prehlad o lieku Eliquis a preco bol povoleny v EU

Co je liek Eliquis a na ¢o sa pouziva?

Eliquis je liek pouZivany na prevenciu vendznej tromboembdlie (krvnych zrazenin v Zildch) u dospelych
po operacii na nahradenie bedrového alebo kolenného kibu. PouZiva sa tieZ u dospelych na lie¢bu
hibokej vendznej trombdzy (krvnej zrazeniny v hibokych Zilach, zvyc¢ajne v nohe) a plicnej embdlie
(zrazeniny v cievach zasobujucich pltca) a zabranenie ich opatovnému vyskytu.

Okrem toho sa Eliquis pouZiva na prevenciu mozgovej prihody (zapri¢inenej krvnymi zrazeninami

v mozgu) a krvnych zrazenin v inych organoch u dospelych s predsienovou fibrilaciou (nepravidelnym,
rychlym stahovanim hornych srdcovych komér). PouZiva sa u pacientov, ktori majua jeden alebo viac
rizikovych faktorov, napriklad ktori uz prekonali mozgovu prihodu, maju vysoky krvny tlak, cukrovku,
zlyhavanie srdca alebo maju 75 rokov alebo viac.

Liek Eliquis obsahuje G¢innu latku apixaban.
Ako sa liek Eliquis pouziva?

Vydaj lieku Eliquis je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme tabliet (2,5 mg, 5 mg).

U pacientov, ktori maji nahradu bedrového alebo kolenného kibu, sa ma lie¢ba pomocou lieku Eliquis
zacdat 12 aZ 24 hodin po operéacii. Odporicana davka je jedna 2,5 mg tableta uZivana peroralne dvakrat
denne, zvycajne viac ako jeden mesiac (32 aZ 38 dnf) po vymene bedrového kibu alebo 10 az 14 dni
po vymene kolena. U pacientov s predsienovou fibrilaciou s rizikom mozgovej prihody alebo krvnych
zrazenin je odporucana davka 5 mg dvakrat denne.

Na lieCbu trombdézy hlbokych Zil a plicnej embdlie je odporic¢ana davka 10 mg dvakrat denne pocas
prvého tyzdna a potom 5 mg dvakrat denne najmenej 3 mesiace. Aby sa zabranilo opatovnému
vyskytu trombdzy hlbokych zil a plicnej embélie, odporicana davka je 2,5 mg dvakrat denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Eliquis si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spdsobom liek Eliquis Gc€inkuje?

U pacientov, ktori podstupili operaciu na nahradenie bedrového alebo kolenného kibu, ktori mali
nedavno Uraz alebo su pripatani na 16Zko, je vysokeé riziko tvorby krvnych zrazenin v zilach, ¢o moze
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byt nebezpedéné a dokonca smrtelné, ak sa premiestnia do inej ¢asti tela, ako napriklad do plic.
Podobne pacienti s predsienovou fibrilaciou s vystaveni vysokému riziku tvorby krvnych zrazenin v
srdci, ktoré sa mdzu dostat do mozgu, kde mdzu spdsobit mrtvicu.

U¢inna latka lieku Eliquis, apixaban, je tzv. ,jinhibitor faktora Xa“. To znamen4, Ze blokuje faktor Xa,
enzym, ktory sa podiela na tvorbe trombinu. Trombin je dblezity pre proces zrazania krvi. Blokovanim
faktora Xa znizuje hladiny trombinu v krvi, ¢o znizZuje riziko tvorby krvnych zrazenin v tepnach a Zzilach.

Aké prinosy lieku Eliquis boli preukazané v stadiach?

Liek Eliquis bol Ucinny pri prevencii krvnych zrazenin v Zilach po vymene bedrového alebo kolenného
kibu v dvoch hlavnych stadiach zahffiajucich celkovo 8 464 pacientov. V oboch 3ttdiach bol liek Eliquis
porovnavany s enoxaparinom (dal$im liekom pouZivanym na prevenciu krvnych zrazenin). U¢innost
lieku bola merana skamanim poc¢tu pacientov, ktori bud’ mali problémy stvisiace so zrazanlivostou v
zilach, alebo zomreli z akejkolvek priciny pocas liecby. U pacientov, ktori podstupili vymenu bedrového
kibu, u 1,4 % pacientov, ktori ukondili lie¢bu pomocou lieku Eliquis (27 z 1 949), doslo k zraZaniu
alebo zomreli z akejkolvek priciny, v porovnani s 3,9 % (74 z 1 917) pacientov uZivajlcich enoxaparin.
U pacientov, ktori podstupili vymenu kolena, bolo zodpovedajtce Cislo 15 % (147 z 976) pre liek
Eliquis v porovnani s 24 % (243 z 997) pre enoxaparin.

Ukazalo sa, Ze Eliquis bol Ucinny aj pri prevencii mftvice a arteridlnych krvnych zrazenin u pacientov s
predsienovou fibrilaciou v dvoch hlavnych $tidiach: prva (u 18 201 pacientov) porovnavala Eliquis s
inym liekom, warfarinom, zatial' Co druha (u 5 598 pacientov) porovnavala Eliquis s aspirinom. Hlavné
meradla ucinnosti boli zaloZzené na pocte mozgovych prihod alebo pripadov zraZania, ktoré sa vyskytli
pocas liecby. V stadii porovnavajucej liek Eliquis s warfarinom 1,3 % pacientov uzivajucich liek Eliquis
malo mozgovu mftvicu alebo sa u nich vytvorili krvné zrazeniny, v porovnani s 1,6 % pacientov
uzivajucich warfarin. Ro¢né hodnoty v druhej $tudii boli 1,6 % u pacientov uzivajtcich Eliquis a 3,6 %
u pacientov uzivajucich aspirin.

Liek Eliquis bol tiez ucinny pri lieCbe trombézy hlbokych Zil a plicnej embdlie a prevencii ich
opatovného vyskytu v dvoch hlavnych stadiach. V stadii lieCby vykonanej u 5 395 pacientov bol liek
Eliquis porovnavany s enoxaparinom a nasledne s warfarinom; hlavné meradlo Uc¢innosti bolo zalozené
na pocte pacientov, ktori bud’ mali krvné zrazeniny v Zilach nohy alebo pltc, alebo kvéli tomu zomreli
pocas lieCby. 2,3 % pacientov lieCenych pomocou lieku Eliquis malo zrazeninu alebo zomrelo, v
porovnani s 2,7 % pacientov lieCenych enoxaparinom a warfarinom, z ¢oho vyplyva, Ze Eliquis bol
rovnako uc¢inny ako porovnavacia liecba.

V preventivnej Stadii u 2 482 pacientov bol Eliquis porovnavany s placebom (zdanlivym liekom) a jeho
Gcinnost sa merala pri skamani po¢tu pacientov, ktori bud’ mali problémy suvisiace so zraZzanim v Zilach
alebo zomreli z akejkolvek priCiny pocas lieCby. U 2,3 % pacientov uzivajucich Eliquis (2,5 mg dvakrat
denne) bolo zaznamenané zrazanie alebo umrtie, v porovnani s 9,3 % pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Eliquis?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Eliquis (pozorované u 1 aZz 10 pacientov zo 100) st anémia (nizky
pocet Cervenych krviniek), hemoragia (krvacanie), hematom (krv pod koZou), konttizia (modriny),
nevolnost (nutkanie na vracanie), nizky krvny tlak (hypotenzia), epistaxa (krvacanie z nosa),
hematuria (krv v moci), nizky poCet krvnych dosticiek (trombocytopénia), krvné testy ukazujlce
zvySenie alaninaminotransferazy a gama-glutamyltransferazy a kozna vyrazka. Niektoré z tychto
vedlajsich ucinkov nie st pozorované pri vietkych pouzitiach lieku Eliquis.
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Liek Eliquis sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori aktivne krvéacaju, alebo ktori maju ochorenie pecene,
¢o vedie k problémom so zrazanlivostou krvi a zvy$enému riziku krvacania. Tento liek sa nesmie
pouzivat ani u pacientov s rizikom zavazného krvacania, akym je napriklad vred v ¢revéch, ani u
pacientov lieCcenych inymi antikoagulacnymi liekmi, s vynimkou osobitnych okolnosti (pozri sihrn
charakteristickych vlastnosti lieku).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Eliquis a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

Preco bol liek Eliquis povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Eliquis s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek méze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Eliquis?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Eliquis na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom, od ktorych sa
ocakava, 7e budu liek Eliquis predpisovat, vzdelavacie materialy tykajice sa rizika krvacania pocas
liecby.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Eliquis boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Eliquis sa neustale kontroluji. Vedlajsie Gucinky
hlasené pri lieku Eliquis sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Eliquis

Lieku Eliquis bolo dria 18. méaja 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informacie o lieku Eliquis sa nachadzaju na webovom sidle agentury: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 09-2014
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