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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Xarelto
rivaroksabans

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Xarelto. Taja ir paskaidrots, ka
agentlira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas registrét ES un sniegt ieteikumus par Xarelto lieto3anu.
Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Xarelto lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Xarelto lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Xarelto?

Xarelto ir zales, kas satur aktivo vielu rivaroksabanu. Tas ir pieejamas tabletés (2,5 mg, 10 mg, 15 mg
un 20 mg).

Kapeéc lieto Xarelto?

Xarelto lieto pieauguSajiem, lai:

e novérstu vénu trombemboliju (VTE, asinsrecek|u veidoSanos vénas) pacientiem, kam veic glizas
vai cela locitavas aizstasSanas operaciju;

e novérstu insultu, ko izraisa asins receklis smadzenés un sistémisku emboliju (asins receklis
asinsvada) pacientiem ar atriju fibrilaciju (neregularu, strauju sirds augséjo kambaru sarausanos),
kas nav saistita ar varstuliem;

e arstétu dzilo vénu trombozi (DzVT, asins receklis dzilajas vénas, parasti kaju) un plausu emboliju
(asins receklis asinsvados, kas ar asinim apgada plausas), ka ari, lai novérstu DzVT un plausu
embolijas atkartosanos.

e novérstu aterotrombotiskus traucéjumus (problémas, ko rada asins recekli un artériju sacietésSana)
péc akuta koronara sindroma. Akuts koronarais sindroms ir sirds slimibu grupa, tostarp nestabila
stenokardija (stipras sapes kriitis) un infarkts. Sis zales lieto kopa ar trombocitu agregacijas
inhibitoriem, kas novérs asins sarecésanu.
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Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Xarelto?

Ja Xarelto lieto, lai novérstu vénu trombemboliju pacientiem, kuriem veic giizas vai cela locitavas
aizstadanas operaciju, ieteicama deva ir 10 mg vienreiz diena. Arsté3ana ar Xarelto jasak, kad
pagajusas sesas lidz desmit stundas péc operacijas, ja pacientam nav asinoSanas operacijas vieta.
Arsté3ana jaturpina piecas nedélas pacientiem péc giZzas locitavas aizstaanas operacijas, un divas
nedélas — pacientiem péc cela locitavas aizstasanas operacijas. Tabletes var lietot neatkarigi no
&dienreizém.

Ja Xarelto lieto, lai novérstu insultu vai sistémisku emboliju pacientiem ar atriju fibrilaciju, kas nav
saistita ar varstuliem, ieteicama deva ir 20 mg vienu reizi diena. Arsté3ana ar Xarelto jaturpina, ja
ieguvums parsniedz asinosanas risku. Tabletes lieto édienreizes laika.

Ja Xarelto lieto, lai arstétu DzVT un plausu emboliju vai novérstu atkartotu DzVT un plausu emboliju,
ieteicama deva, uzsakot akltas DzVT arstésanu, ir 15 mg divas reizes diena pirmas tris nedélas, péc
tam 20 mg vienu reizi diena. Tabletes lieto €dienreizes laika.

Ja Xarelto lieto aterotrombotisku traucéjumu novérsanai péc akita koronara sindroma, ieteicama deva
ir 2,5 mg divreiz diena. St deva jalieto kombinacija ar aspirinu, vai ari kopa ar aspirinu un klopidogrelu,
vai aspirinu un tiklopidinu. Terapija jauzsak iesp&€jami driz péc akita koronara sindroma stabilizacijas.
Arstam regulari jaapsver terapijas turpinasana, lai nepiejautu asino3anas risku.

Pacientiem ar pavajinatu nieru funkciju var bit nepiecieSama Xarelto devas pielagosana.
Ka Xarelto darbojas?

Pacientiem, kam veic giZzas vai cela locitavas aizstasanas operacijas, pacientiem ar atriju fibrilaciju,
pacientiem ar DzVT, plausu emboliju, ka arl pacientiem ar parciestu akdtu koronaro sindromu pastav
asins recek|u veidosanas vai atkartoSanas risks, ka arf risks, ka tie parvietosies uz citam organisma
dalam. Xarelto aktiva viela rivaroksabans ir ,faktora Xa inhibitors”. Tas nozimg, ka Si viela bloké
faktoru Xa — fermentu, kas iesaistits trombina sintézé. Trombinam ir galvena loma asins recésanas
procesa. Blok&jot faktoru Xa, trombina limenis pazeminas, tadéjadi mazinas asins receklu veidoSanas
risks vénas un artérijas, ka ari tiek novérsti esosie asins recekli.

Ka noritéja Xarelto izpéte?

Xarelto efektivitati VTE novérsana péc kirurgiskas operacijas salidzinaja ar enoksaparina (citu zalu
asinsreces mazinasanai) iedarbigumu trijos pamatpétijumos; divos ar pacientiem, kuriem veica glizas
locitavas aizstasanas operaciju, un viena ar pacientiem, kuriem aizstaja cela locitavu. Pirmaja pétijuma
péc giiZzas locitavas aizstaSanas operacijas piecu nedélu Xarelto kursu salidzinaja ar piecu nedéju
enoksaparina kursu, iesaistot aptuveni 4500 pacientus, bet otraja pétijuma salidzinaja piecu nede€ju
Xarelto kursu ar divu nedélu enoksaparina kursu, iesaistot aptuveni 2500 pacientus. TreSaja petijuma
divu nedé|u Xarelto kursu salidzinaja ar divu ned€Ju enoksaparina kursu, iesaistot aptuveni 2500
pacientus péc cela locitavas aizstasanas operacijas. Visos pétijumos efektivitati noteica, noskaidrojot to
pacientu skaitu, kam bija asins recekli vénas vai plausas, vai kam arstésanas laika kada iemesla dé|
iestajas nave.

Insulta un sistémiskas embolijas novérsana Xarelto salidzinaja ar varfarinu (citam zalém asinsreces
mazinasanai) viena pamatpétijuma ar 14 264 pacientiem ar atriju fibrilaciju, kas nebija saistita ar
varstuliem. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem bija insults vai asins receklis
asinsvada.
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DzVT un plausu embolijas arstésana Xarelto tika salidzinatas ar enoksaparinu, ko lietoja kombinacija ar
K vitamina antagonistu VKA, divos pamatpétijumos attiecigi ieklaujot 3449 pacientus ar akdtu DzVT un
4833 pacientus ar plausu emboliju. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuriem
novéroja DzVT vai plausu embolijas atkartoSanos. Aterotrombotisku traucéjumu novérsanai pacientiem
péc akuta koronara sindroma Xarelto salidzinaja ar placebo (fiktivam zalém) viena pamatpétijuma ar
vairak neka 15 000 pacientu, kuri bija nesen parcietusi akltu koronaro sindromu. Turklat visi pacienti
sanéma ari parastos trombocitu agregacijas inhibitorus. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu
skaits, kuriem novéroja tadu “notikumu” ka infarkts vai insults, vai kuriem sirds traucéjumu dé|
pétijuma laika iestajas nave.

Kadas bija Xarelto prieksrocibas Sajos pétijumos?

Trijos pétijumos ar pacientiem, kuriem veica kirurdisku operaciju, Xarelto bija efektivakas neka
enoksaparins asins receklu un naves gadijumu novérsana. Pirmaja pétijuma péc gizas locitavas
aizstasanas 1 % pacientu péc Xarelto terapijas bija vai nu asins recekli, vai iestajas nave (18 no 1595),
salidzinot ar 4 % pacientu enoksaparina grupa (58 no 1558). Otraja pétijuma 2 % pacientu, kas lietoja
Xarelto, bija asins recekli vai iestajas nave (17 no 864), salidzinot ar 9 % pacientu, kas lietoja
enoksaparinu (81 no 869). Péc cela locitavas aizstasanas operacijas 10 % pacientu, kas lietoja Xarelto,
bija asins recekli vai iestajas nave (79 no 824), salidzinot ar 19 % pacientu, kas lietoja enoksaparinu
(166 no 878).

Petijuma ar pacientiem ar atriju fibrilaciju, kas nebija saistita ar varstuliem, 2,7 % (188 no 6958)
pacientu, kas lietoja Xarelto, bija insults vai asins receklis asinsvada, salidzinot ar 3,4 % (241 no
7004) pacientu, kas lietoja varfarinu.

P&tijuma ar pacientiem ar akudtu DzVT 2,1 % (36 no 1731) pacientu, kas lietoja Xarelto, novéroja DzVT
vai plausu embolijas atkartosanos, salidzinot ar 3,0 % (51 no 1718) pacientu, kas lietoja
enoksaparinu/VKA. P&tljuma ar pacientiem ar plausu emboliju 2,1 % (50 no 2419) pacientu, kas lietoja
Xarelto, bija atkartota DzVT vai plausu embolija, salidzinot ar 1,8 % (44 no 2413) pacientu, kas lietoja
enoksaparinu/VKA.

PEtijumos ar pacientiem péc parciesta akdta koronara sindroma 6,1 % (313 no 5114) pacientu, kas
sanéma Xarelto, pétijuma laika sirds problému rezultata novéroja tadu “notikumu” ka infarkts, insults
vai naves iestasanas, salidzinot ar 7,4 % (376 no 5113) pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Xarelto?

Visbiezak novérotas Xarelto blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir anémija, reibonis,
galvassapes, asinoSana dazadas kermena dalas, hipotensija (zems asinsspiediens), hematoma
(asinsizplidums zem adas), sapes kundga un jostas rajona, dispepsija (grémas), slikta dasa,
aizcietéjums, caureja, vemsana, prurits (nieze), izsitumi, ekhimozes (zilumi), sapes ekstremitates,
samazinata nieru funkcija, drudzis, periféra tliska (pietikums, it Tpasi potiSu un pédu rajona), visparéjs
spéka un enerdijas samazinajums, paaugstinats dazu aknu fermentu [imenis asinis un asins vai
skidruma izdalijumi kirurgiskas briices vieta pacientiem, kam veic operaciju.

Pilns visu Xarelto izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Xarelto nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret rivaroksabanu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti, kuriem ir asinoSana, ka ari pacienti ar aknu slimibu vai slimibu,
kas saistita ar paaugstinatu asinosanas risku. Xarelto nedrikst lietot kopa ar jebkadam citam zalém, ko
déve par antikoagulantiem un kas mazina asinsreci, iznemot atseviskus gadijumos. Xarelto nedrikst
lietot pacientes, kam ir iestajusies gritnieciba vai kas baro bérnu ar kriti. Pilns ierobezojumu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapec Xarelto tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Xarelto, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Xarelto lietoSanu?

Uznémums, kas laiZ tirgl Xarelto, nodrosinas izglitojoSu materidlu paketi arstiem, kuri paraksta Xarelto
pacientiem ar atriju fibrilaciju, DzVT, plausu emboliju, ka ari pacientiem péc akdta koronara sindroma.
Saja paketé bis svariga informacija par drodumu, tostarp par asino$anas risku Xarelto lieto$anas laika,
ka ari to, ka So risku parvaldit. Zalu parakstitaji sanems ari pacientiem, kuri lieto Xarelto, izsniedzamas
pacientu bridinajuma kartites ar svarigako droSuma informaciju.

Turklat uznémums veiks plasu pétijumu, lai iegltu papildinformaciju par Xarelto droSumu, tas lietojot
pacientiem péc akita koronara sindroma.

Cita informacija par Xarelto

Eiropas Komisija 2008. gada 30. septembri izsniedza Xarelto registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Xarelto EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Xarelto pieejama

zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 05.2008.
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