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Roteas (edoxaban)
Prehlad o lieku Roteas a preco bol povoleny v EU

Co je liek Roteas a na ¢o sa pouziva?

Roteas je antikoagulacny liek (brani zrazaniu krvi), ktory sa pouziva u dospelych:

e na prevenciu mozgovej prihody (zapri¢inenej krvnymi zrazeninami v mozgu) a systémovej embdlie
(krvnych zrazenin v inych orgadnoch) u pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni
(nepravidelnym, rychlym stahovanim hornych srdcovych kom6ér). Liek sa pouziva u pacientov, ktori
maju jeden alebo viac rizikovych faktorov, ako je vysoky krvny tlak, zlyhanie srdca, prekonana
mozgova prihoda alebo vek od 75 rokov,

e na lieCbu hlbokej vendznej trombdzy (DVT, krvnej zrazeniny v hlbokej zile, zvycajne v nohe)
a plucnej embdlie (zrazeniny v krvnej cieve zasobujlcej pltica) a na prevenciu navratu DVT
a pltucnej embdlie.

Liek Roteas obsahuje lieCivo edoxaban.

Tento liek je rovnaky ako liek Lixiana, ktory je uz v Eurépskej nii (EU) povoleny. Spoloénost, ktora
vyraba liek Lixiana, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké Gdaje pouzité pre liek Roteas
(tzv. informovany suhlas).

Ako sa liek Roteas pouziva?

Liek Roteas je dostupny vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Bezna davka je
60 mg jedenkrat denne, ale ddvka sa mdze upravit v zavislosti od funkcie obli¢iek, v pripade nizkej
telesnej hmotnosti alebo pri sibeznom uzivani inych liekov (zndmych ako P-gp inhibitory), ktoré mo6zu
ovplyvnit vylu¢ovanie edoxabanu z tela. Uprava davky bude mozno potrebna aj u pacientov, ktori
prechadzaju z inych antikoagulacnych liekov na liek Roteas. Lie¢ba pokracCuje, kym prinos prevysuje
riziko krvacania, ktoré zavisi od lieCeného ochorenia a od vSetkych existujlcich rizikovych faktorov.
Viac informacii o pouzivani lieku Roteas si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Roteas ucinkuje?

Liecivo lieku Roteas, edoxaban, je tzv. inhibitor faktoru Xa. To znamena, Ze blokuje faktor Xa, enzym,
ktory sa podiela na tvorbe trombinu. Trombin je nevyhnutny pre zrazanie krvi. Zablokovanim faktoru
Xa liek znizuje hladinu trombinu v krvi, ¢o pomaha liedit krvné zrazeniny a zniZit riziko vytvarania
krvnych zrazenin v tepnach a zilach, ktoré sp6sobuju DVT, plicnu embdliu, mozgovu prihodu alebo iné
poskodenie organov.

Aké prinosy lieku Roteas boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze liek Roteas je rovnako ucinny ako standardny antikoagulant warfarin pri prevencii
mozogovej prihody a systémovej embdlie u pacientov s fibrilaciou predsieni. U¢inky lieku sa skimali

v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo vySe 21 000 pacientov pocas priemerne 2,5 roka.
Hlavnym meradlom ucinnosti bola miera vyskytu mozgovej prihody alebo systémovej embdlie

u pacientov kazdy rok. V skupine pacientov, ktori boli lieceni Standardnou davkou lieku Roteas, sa prva
plicna embdlia alebo prva mozgova prihoda vyskytla u 1,2 % pacientov v porovnani s 1,5 % tych
pacientov, ktori dostavali warfarin. Ak sa pouZzila ind odporidcana definicia typu mozgovej prihody,
embdlia alebo mozgova prihoda zapri¢inena krvnou zrazeninou sa vyskytla u 0,9 % pacientov lieCenych
liekom Roteas a u 1 % pacientov lieCenych warfarinom. U pacientov so znizenou funkciou obliciek sa
pozorovala tendencia k lepsim vysledkom nez u pacientov, ktorym obli¢ky fungovali normalne.

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo vySe 8 200 pacientov, sa zistilo, Ze liek Roteas je rovnako ucinny ako
warfarin aj pri lieCbe a prevencii krvnych zrazenin u pacientov s DVT alebo plicnou embdliou. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bol pocet pacientov, ktori mali dalSiu epizédu DVT alebo plicnej embdlie pocas
obdobia $tudie. Dalie epizédy sa pozorovali u 130 zo 4 118 pacientov, ktorym bol podavany edoxaban
(3,2 %), a u 146 zo 4 122 pacientov, ktorym bol podavany warfarin (3,5 %).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Roteas?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Roteas (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su krvacanie z nosa
(epistaxa), krv v moci (hematuria) a anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek). Krvacanie sa moze
vyskytnut na ktoromkolvek mieste a moze byt zavazné alebo dokonca smrtelné. Zoznam vsetkych
vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Roteas sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Roteas nesmu uzivat pacienti, ktori aktivne krvacaju, ktori maju ochorenie pecene ovplyviujlice
zrazanie krvi, ktori maju nekontrolovany zavazne vysoky krvny tlak alebo ochorenie, ktoré ich
vystavuje vysokému riziku zavazného krvécania. Liek nesmu uzivat ani tehotné alebo dojéiace zeny
alebo pacienti, ktori su lieCeni aj inym antikoagulantom. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza

v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Preco bol liek Roteas povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Roteas su vécsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU. Preukdzalo sa, Ze liek je aspori taky
ucinny ako warfarin pri znizeni miery vyskytu mozgovej prihody u pacientov s fibrilaciou predsieni a pri
prevencii dalsich epizéd DVT alebo pllicnej embdlie.

Pokial ide o bezpeénost, celkové riziko zdvazného krvacania, ako napriklad krvacanie do mozgu, bolo
v porovnani s warfarinom zniZené, hoci tento rozdiel méze byt mensi, ak je lie¢ba warfarinom dobre
kontrolovana. Aj ked sa pozorovalo vyssie riziko krvacania zo sliznic (tkaniv vystielajucich telesné
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dutiny, ako napriklad nos, ¢revéa a vaginu), vybor usudil, Ze toto riziko mozno zvlddnut vhodnymi
opatreniami.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Roteas?

Spoloénost, ktora liek Roteas uvadza na trh, poskytne vzdeldvacie materidly pre lekdrov predpisujlcich
tento liek a bezpecnostnu kartu pre pacientov, ktora vysvetluje rizika krvacania pri pouzivani lieku
a spoOsob ich zvladnutia.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Idefirix sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Roteas sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Roteas
Lieku Roteas bolo 20. aprila 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej unii.

Dalgie informécie o lieku Roteas sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roteas.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2020
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