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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
QUIXIDAR

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysyetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané $tidie, aby dospel
k odporuceniam, ako uzivat liek.

Dalsie informdcie o vasom zdravotnom stave alebo lieche mozete ziskat zpisomnej informdcie pre
pouzivatelov (ktord je tiez sucastou spravy EPAR) alebo od Vasho osetrujuceho lekadra, resp.
lekarnika. Ak potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte
si odbornui rozpravu (ktord je tiez sucastou spravy EPAR).

Co je Quixidar?

Quixidar je injek¢ny roztok v naplnenej injekéne;j strickacke.

Quixidar obsahuje u¢innu latku fondaparinux sodny (1,55:2,5;'5; 7,5 alebo 10 mg v jednej injekénej
striekacke).

Na ¢o sa Quixidar pouZiva?
Quixidar (v silach 1,5 a 2,5 mg) sa pouziva na prevenciu ven6znych tromboembolickych prihod (VTE,
problémov spésobenych krvnymi zrazeninami) u pacientov, ktori podstupuju rozsiahlejsie chirurgické
zakroky na dolnych kongatinach, ako st ndhrada bedrového kibu alebo chirurgicky zakrok
po zlomenine kolena alebo bedrového kibu. Méze sa tiez pouzit' u vysoko rizikovych pacientov (kvoli
ich veku alebo ochoreniu), ked’ podstupuju chirurgicky zékrok v oblasti brucha, najmé z dévodu
rakoviny, pripadne, ked’ st ntiteni zostat’ na 16zku kvoli akitnemu ochoreniu.
Quixidar s vy$sou silou (5; 7,5 a 10 mg)'sa pouziva na lieCbu vendznych tromboembolickych prihod,
ako st hlboka zilova trombé6za (DVT, krvna zrazenina v nohe) alebo pl'icny embolizmus (PE, krvna
zrazenina v plicach).
Liek v sile 2,5 mg sa tiez pouziva na liecbu pacientov s nestabilnou anginou pectoris (druh bolesti
hrudnika, ktorej zdvaznost’ sasmeni) alebo pacientov s infarktom myokardu (srdcovy zachvat):
e bez,zvySeného Useku ST (abnormalny priebeh krivky na elektrokardiograme alebo EKG)
v pripade pacientov, ktori sa neplanuji podrobit’ naliehavej angioplastike (v priebehu dvoch
hodin): angioplastika alebo perkutanny koronarny zakrok (PCI) je operacia, ktorej cielom je
odblokovat’ krvné cievy srdca,
e 350 ,zvysenym usekom ST* v pripade pacientov, ktori dostavaju trombolytické lieky
(,;,odburavace krvnych zrazenin*) alebo pacientov, ktori nemaju prave dostat’ Ziadnu inu liecbu
na obnovu prietoku krvi do srdca.

Vydaj lieku je-viazany na lekarsky predpis.

Ako saliek Quixidar uZiva?

Na prevenciu vendznych tromboembolickych prihod je odporuc¢and davka Quixidaru 2,5 mg podavana
raz denne subkutannou injekciou (pod kozu). Pre pacientov s chirurgickym zédkrokom by sa
pociato¢na davka mala podat’ Sest’ hodin po ukonceni operacie. Liecba by mala pokraovat’ az
dovtedy, kym sa riziko venoznych tromboembolickych prihod neznizi, zvy€ajne najmenej pét az

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



devét dni po chirurgickom zakroku. V pripade pacientov, ktori maja problémy s oblickami, mo6ze byt
pouzitie lieku Quixidar nevhodné alebo sa smie pouZit’ znizena davka v sile 1,5 mg.

Pri liecbe DVT alebo PE je odporticana davka 7,5 mg podavana raz denne subkutannou injekciou,
zvycajne pocas siedmych dni. Tato davka sa mdze upravit’ v zavislosti od hmotnosti tela.

V pripade pacientov s nestabilnou anginou pectoris alebo s infarktom myokardu je odporti¢ana davka
2,5 mg raz denne formou subkutannej injekcie, v pripade pacientov so zvySenym usekom ST sa vSak
prva davka podéva intravenozne (do zily) prostrednictvom uz zavedenej ihly alebo ako infuzia
(kvapkanim do Zily). Liecba by sa mala zacat’ ¢o najskor po stanoveni diagndzy a mala by/pokracovat’
az so 6smich dni alebo kym nie je pacient prepusteny z nemocnice. Pouzitie liecku Quixidar sa
neodporuca v pripade pacientov, ktori sa chystaji podstapit’ ur¢ité druhy perkutanneho koronarneho
zakroku (PCI).

Dalsie informacie st uvedené v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sticast’ spravy EPAR).

Akym sposobom liek Quixidar uc¢inkuje?

Zrazanie krvi moze byt problém, ak sa prietok krvi nejakym spésobom narusi. Quixidar je
antikoagulant, zabrafiuje koagulacii (zrdZaniu) krvi. U¢inna latka lieku Quixidar, fondaparinux sodny,
zastavuje ¢innost jednej z latok (faktorov), ktoré sa podiel’aju na zrazani krviyfaktoru Xa. Ak sa tento
zablokuje, nemdze vznikat’ trombin (iny faktor), a tak nemoéze dochadzat’ ku vzniku zrazeniny.
Pouzitim lieku Quixidar po chirurgickom zéakroku sa riziko vzniku krvnej zrazeniny znacne znizi.
Znizenim vyskytu krvnych zrazenin méze Quixidar prispiet’ k udrzaniu-prietoku krvi do srdca

v pripade pacientov s uvedenou anginou alebo pacientov so srdcovym infarktom.

Ako bol liek Quixidar skiimany?

Ucinnost lieku Quixidar bola skimana pri prevencii VTE a-pridie¢be VTE. V ramci tychto studii
zameranych na prevenciu bol Quixidar porovnavany s inymi antikoagulantmi: enoxaparinom
(chirurgicky zakrok v oblasti bedrového kibu alebo kolénawu viac ako 8 000 pacientov) alebo

s dalteparinom (chirurgicky zékrok v oblasti brucha 2:927.pacientov). Porovnavala sa aj s placebom
(lie¢ba zdanlivym liekom) pri sledovani pacientov s'akitnym ochorenim (839 pacientov) a pacientov
lieenych dalsich 24 dni po chirurgickom zikroku nasledujicom po zlomenine bedrového kibu (656
pacientov). Pri liecbe VTE sa Quixidar porovnaval s'enoxaparinom (DVT: 2 192 pacientov) alebo

s nefrakcionovanym heparinom (PE: 2 184 pacientov). Vo vSetkych stadiach bola hlavnym meradlom
ucinnosti celkova miera vyskytu trombotickych prihod (problémov spdsobenych krvnymi
Zrazeninami).

Liek Quixidar bol takisto skimany v dvoch:hlavnych s§tadiach s pacientmi s nestabilnou anginou
pectoris alebo s infarktom myokardu. Prvaporovnavala u¢inky lieku Quixidar s enoxaparinom u viac
nez 20 000 pacientov s nestabilnou anginou pectoris alebo s infarktom myokardu bez zvy$eného tseku
ST, druhé porovnavala liek Quixidar so Standardnou lie¢bou (nefrakcionovanym heparinom v pripade
pacientov, pre ktorych bol tento-druhliecby vhodny, alebo placebom) u viac ako 12 000 pacientov

s infarktom myokardu so zvySenym tisekom ST. Hlavnym meradlom uc¢innosti bol podiel pacientov,
ktori zomreli alebo mali ,,ischemicku prihodu® (obmedzenie privodu krvi do niektorého organu
vratane srdca).

AKy prinos preukazal liek Quixidar v tychto stadiach?

Celkova miera vyskytu trombotickych prihod u pacientov liecenych liekom Quixidar bola znacne
niz§ia, ako u pacientov.lieCenych placebom alebo enoxaparinom (u pacientov podstupujicich
chirurgicky zakrok v oblasti n6h) a bola podobna, ako bola pozorovana pri lie¢be enoxaparinom
(liecba DVT), dalteparinom alebo nefrakcionovanym heparinom.

Pri prevenciiimrtia alebo vyskyte ischematickej prihody v pripade pacientov s nestabilnou anginou
pectoris alebo s infarktom myokardu bez zvy$eného useku ST bol liek Quixidar prinajmensom taky
ucinny, ake enoxaparin, pricom v obidvoch skupinach doslo k umrtiu alebo vyskytu ischematicke;j
prihodypo-deviatich ditoch v pripade 5 % pacientov. V studii zameranej na infarkt myokardu

so zvySenym usekom ST liek Quixidar znizil riziko umrtia alebo d’alSieho srdcového zachvatu

po 30 ditoch o 14 % v porovnani so Standardnou liecbou. Tieto vysledky vSak neboli dostatocné

na preukazanie, ¢i bol liek Quixidar u¢innejsi ako nefrakcionovany heparin alebo nie.
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Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Quixidar?

Podobne, ako pri inych antitrombotickych liekoch je najbeznejsim vedl'aj§im G¢inkom lieku Quixidar
krvacanie. Uplny zoznam vsetkych vedlajsich u¢inkov hlasenych pri pouZivani lieku Quixidar'sa
nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

Quixidar by sa nemal pouzivat’ u 'udi, ktori mézu byt precitliveni (alergicki) na fondaparinux:sodny
alebo na akukol'vek zo zloziek lieku, u I'udi, ktori uz moézu krvacat’, 'udi, ktori maju akatnu infekénu
endokartitidu (infekcia srdca) alebo maju vazne problémy s oblickami. Zoznam vSetkych obmedzeni
sa nachddza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Preco bol liek Quixidar schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Quixidar je vacsi ako rizika
spojené s jeho pouzivanim tak pri prevencii, ako aj pri lie¢be venoéznych tromboembolickych prihod,
nestabilnej anginy pectoris a infarktu myokardu. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie liecku
Quixidar na trh.

DalSie informacie o lieku Quixidar

Europska komisia 21. marca 2002 udelila povolenie na uvedenie lieku-Quixidar na trh platné v celej
Eur6pskej tnii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola prediZena 21. marca 2007. Drzitefom
povolenia na uvedenie na trh je spolo¢nost’ Glaxo Group Ltd.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Quixidar sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 09-2007.
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