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Vestule veselibas apriipes specialistam

Apiksabana (Eliquis), dabigatrana eteksilata (Pradaxa), edoksabana
(Lixiana/Roteas) un rivaroksabana (Xarelto) lietosana nav ieteicama
pacientiem ar antifosfolipidu sindromu saistiba ar iespejamu atkartotu
trombotisku notikumu riska paaugstinasanos

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

P&c vienoSanas ar Eiropas ZaJu agentlru (EMA) un Zaju valsts adentiiru redistricijas apliecibas
ipaSnieki Bayer AG, Daiichi Sankyo Europe GmbH, Boehringer Ingelheim International GmbH un
Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG vélas 1us informét par sekojo3o:

Kopsavilkums

¢ Pacientiem ar trombozi anamnézé, kuriem ir diagnosticéts antifosfolipidu sindroms
(APS - antiphospholipid syndrore), rivaroksabana lietoSana ir saistita ar
paaugstinatu atkartotas trombozes risku, salidzinot ar varfarinu. Citi TOAK (tieSas
darbibas perordlie antikoagulanti; angliski DOAC - direct acting oral
anticoagulants)(apiksabans, edoksabans un dabigatrana eteksilats) var but saistiti
ar lidzigu paaugstinatu atkartotas trombozes risku, salidzinot ar K vitamina
antagonistiem, pieméram, varfarinu.

¢ TOAK nav ieteicams lietot pacientiem ar APS, ipaSi augsta riska pacientiem (tiem,
kuriem ir pozitivi rezultati visos tris antifosfolipidu testos - lupus antikoagulantu,
antikardiolipina antivielu un anti-béta 2 glikoproteina I antivielu).

+ Parskatiet, vai nepartraukta terapija ir atbilstoSa pacientiem ar APS, kuri Sobrid
sanem TOAK trombembolisku notikumu profilaksei, ipasi augsta riska pacientiem, un
apsveriet iespeju pariet uz K vitamina antagonistu terapiju.

Pamatojums bazam par zalu drosumu

Pieradijumi par atkartotu trombotisku notikumu riska palielind$anos pacientiem, kuriem
diagnosticéta APS, atSkiras tirgl esoSajiem tieSas darbibas peroralajiem antikoagulantiem (TOAK).
Paslaik nav pietiekami daudz pierddijumu, ka jebkuri TOAK nodrosina pietiekamu aizsardzibu
pacientiem ar APS, ipasi tiem, kuriem ir visaugstakais trombembolisku notikumu risks. TOAK
lietodana Siem pacientiem nav ieteicama.

Rivaroksabans: p&tnieka sponsorétd randomizéta atklata daudzcentru pétijuma (TRAPS (redistréts
www.clinicaltrials.gov ka # NCT02157272; Blood. 2018. gada 27. septembris; 132 (13): 1365-
1371), lietojot maské&tu pétijuma gala iznakuma izvértésanu, rivaroksabanu salidzinaja ar varfarinu
pacientiem, kuriem anamnézé ir tromboze, diagnosticéts APS un augsts trombembolisku notikumu
risks (pastavigi pozitivi visi 3 antifosfolipidu testi). Pétijums tika partraukts pirms laika péc 120
pacientu iesaistiS8anas sakara ar trombembolisku notikumu skaita parsnieganu pacientiem
rivaroksabana grupa. Vidéjais noveérosanas laiks bija 569 dienas. 59 pacienti tika randomizéti 20



mg rivaroksabana grupa (15 mg pacientiem ar kreatinina klirensu <50 ml / min) un 61 - varfarina
grupa (INR 2,0-3,0). Trombemboliskus notikumus novéroja 12% pacientu, kuri bija randomizéti
rivaroksabana grupa (4 i$&8miska insulta un 3 miokarda infarkta gadijumi). Varfarina grupa netika
zinots par trombemboliskiem notikumiem. Smagu asino3anu novéroja 4 pacientiem (7%)
rivaroksabana grupa un 2 pacientiem (3%} varfarina grupa.

Apiksabans, edoksabans un dabigatrana eteksilats: pieejamie dati par $im zalém ir ierobeZoti, jo
pacientiem ar APS nav pabeigtu kiinisku p&tTjumu. Tiek veikts p&tnieku sponsoréts petijums, kas
padi izstradats, lai pétitu apiksabana lietoSanu pacientiem ar APS (ASTRO-APS - Apiksabans
trombozes sekundarajai profilaksei pacientiem ar antifosfolipidu sindromu), kura galarezultati vél
nav pieejami,

Sikaka informacija

Visiem TOAK apstiprinatas indikacijas pieaugusajiem ietver venozas trombembolijas (VTE)
arstéanu un profilaksi un insulta un sistémiskas embolijas profilaksi pacientiem ar nevalvularas
izcelsmes priek$kambaru mirgoSanu ar papildu riska faktoru(-iem). Apiksabans, dabigatréna
eteksilats un rivaroksabans ir apstiprinati ari VTE profilaksei glzas vai cela locitavas
endoprotezésanas gadijuma. Rivaroksabana lietoSana kopa ar acetilsalicilskabi (aspirinu) ir
apstiprinata pacientiem ar koronaro artériju slimibu vai simptomatisku periféro artériju slimibu,
kuriem ir augsts iS&misku notikumu risks, ka ari kombinacija ar acetilsalicilskabi vai
acetilsalicilskabi plus klopidogrelu vai tiklopidinu p&c akiita koronara sindroma.

So za|u informacija tiks papildinata ar jaunu bridinajumu APS pacientiem,

Zinosana par blakusparadibam

Rivaroksabanam un edoksaba@nam ir piemérota papildu uzraudzibav. Tadejadi bis iespgjams atri
identificet jaunako informaciju par $o zaju droSumu.

Atgadinam, ka saskana ar za|u blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam za|u blakném Z&|u valsts agentirai
(ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.qgov.lv, klik8kinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném”
un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438,

Nacionalas kontaktpersonas farmakovigilances jautajumos:

Zalu nosaukums

Registracijas apliecibas
ipasnieks

Nacionala kontaktpersona
farmakovigilances jautajumos

Eliquis Bristol-Myers Squibb/Pfizer | Iveta Vétra
EEIG, Irija Talrunis 67037775
e-pasts: LVA.AEReporting@pfizer.com
Pradaxa Boehringer Ingelheim Zanete Reihmane
International GmbH talrunis 29250480; 67240011
e-pasts:
zanete.reihmane@boehringer-
ingelheim.com
| Xarelto Bayer AG, Vacija Dr. Ieva Zalite

talrunis 67895957
e-pasts.
pharmacovigilance.baltic@bayer.com




Registracijas apliecibas ipasnieku kontaktinformacija

Jautdjumu gadijuma lGdzam sazinaties ar:

SIA Bayer, Skanstes iela 50, Riga, LV-1013, talrunis 67895957

Pfizer Luxembourg SARL filigle Latvija, MatroZu iela 15A; LV 1048, Riga, talrunis 67035775

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Latvijas filidle; Matrozu iela 15A, Riga, LV 1048;
talrunis 67240011

Visu iesaistito registracijas apliecibas pasnieku varda
Dr. Ieva Zalite

SIA Bayer Nacionala kontaktpersona farmakovigilances jautajumos






