WRivaroxaban (Xarelto): Az osszhalalozds, a tromboembélids és a vérzéses események
emelkedése transzkatéteres aortabillentyii-cserén atesett betegeknél egy idé elétt befejezett
klinikai vizsgalat soran.

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!

A Bayer AG az Eur6pai Gyogyszeriigynokséggel (EMA) és az Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben ezlton szeretné tajékoztatni Ont a
GALILEO vizsgalat elozetes eredményeirdl:

Osszefoglalas

e Egy Ill-as fazisa klinikai vizsgalatot [17938 (GALILEO)], melyet transzkatéteres
aortabillentyii-cserén (TAVR) atesett betegeken végeztek, az eldzetes eredmények
alapjan id6 elétt be kellett fejezni, mivel a rivaroxabannal kezelt betegekben
megndvekedett 6sszhalalozast, tromboembolias és vérzéses eseményeket tapasztaltak. Az
elemzés még folyamatban van.

e A rivaroxaban nem engedélyezett tromboprofilaxisra szivbillentyii protézises
betegekben beleértve azokat a betegeket, akik TAVR-en estek &t, és tilos ezeknél a
betegeknél alkalmazni.

e A rivaroxaban kezelést le kell &llitani azokndl a betegeknél, akik TAVR-en esnek &t és
standard terapiara kell atéllitani éket.

Tovabbi informéciok a gyogyszerbiztonsagi aggalyrol

A 17938-as vizsgalat (GALILEO) egy randomizalt, nyilt, aktiv kontrollos, multicentrikus fazis Ill
vizsgalat, mely a klinikai kimenetelt értékelte sikeres transzkatéteres aortabillentyti-csere (TAVR)
utdn rivaroxaban-alapt antikoagulécids stratégiara vagy egy trombocitagétld alapi stratégiara
randomizalt betegeken. Az elsd csoportba tartozd betegek napi egyszeri 10 mg rivaroxabant és 75-100
mg acetilszalicilsavat (ASA) kaptak 90 napig, melyet napi egyszeri 10 mg rivaroxaban fenntarto
kezelés kovetett, mig a komparator csoport napi egyszer 75 mg klopidogrélt és 75-100 mg ASA-t
kapott 90 napig, melyet ASA monoterépia kovetett.

Az els6dleges hatékonysagi végpont az Osszhalalozasbol, stroke-bdl, szisztémas embolizaciébal,
szivinfarktusbol, tidéemboliabol, mélyvénas trombozisbol és szimptomas billentyii trombozisbol all
Ossze ¢és az elsédleges biztonsagossagi végpontot az életet veszélyezteté vagy rokkantsagot okozo
(BARC 5 és 3b/3c) és major (BARC 3a) verzéses események alkotjak. A pitvarfibrillalé betegek
randomizaciokor kizarasra keriiltek a vizsgalatbol.

2018 augusztusaban egy fiiggetlen Biztonsagossagi Adat Feliigyelé Bizottsag (Data Safety
Monitoring Board, DSMB) a vizsgalat leallitasat javasolta, mivel a rendelkezésre allo adatok eldzetes
elemzése alapjan kilonbség latszott a két vizsgalati csoport kdzott az dsszhalalozas, a tromboembdlias
és a vérzéses események tekintetében. Az el6fordulasi arany a rivaroxaban csoportot (826 beteg) és a



trombocitagatld csoportot (818 beteg) illetéen: 11,4% versus 8,8% a halalozds vagy az els6
tromboembdlids események esetén, 6,8% versus 3,3% az Osszhalédlozas, és 4,2% versus 2,4% az
elsddleges vérzéses események esetén. Ezek az adatok elézetesek, és befejezetlen adatgyljtésen
alapulnak. A végleges vizsgalati adatokat a szabalyozd hatésagok értékelik, amint azok rendelkezésre
allnak, beleértve a jovahagyott javallatokra gyakorolt hatés értékelését.

TAVR-t olyan betegekben végeznek, akiknél aortabillentyli cserére van sziikség, de nagyobb
kockézatnak vannak kitéve a standard nyilt szivbillenty(i miitét esetén. A TAVR-en ateso betegekben
a hattérbetegséggel, az aortabillenty(li sziikiilettel kapcsolatos Kklinikai riziké faktorok szintén jelen
vannak.

A Xarelto tromboprofilaxisként nem engedélyezett miibillentyiivel rendelkezd betegekben beleértve
azokat a betegeket, akik TAVR-en estek at, és nem szabad ezeknél a betegeknél alkalmazni.

A Xarelto engedélyezett indikacioi a kovetkezok:

A Xarelto 2,5 mg acetilszalicilsavval (ASA) vagy ASA-val és klopidogréllel vagy tiklopidinnel egyiitt
alkalmazva az atherothromboticus események megel6zésére javallott olyan felnétt betegeknél, akik
emelkedett cardialis biomarker szintekkel tarsult akut coronaria szindréman (ACS) estek at. A Xarelto
acetilszalicilsavval (ASA) egyiitt alkalmazva az atherothromboticus események megelézésére
javallott olyan feln6tt betegeknél, akik koszoruér-betegségben (coronary artery disease, CAD) vagy
tlinetekkel jaro periférias artérias betegségben (peripheral artery disease, PAD) szenvednek, és akiknél
az ischaemias események kockazata magas.

Xarelto 10 mg vénas thromboembolia (VTE) megel6zésére javallott elektiv csip6- vagy térdprotézis
mitéten atesett feln6tt betegeknél.

Xarelto 15 mg és Xarelto 20 mg stroke és systemas embolisatio megelézésére javallott nem valvularis
eredetli pitvarfibrillacioban szenvedd felnétt betegeknél, akiknél egy vagy tobb rizikofaktor all fenn,
mint példaul pangasos szivelégtelenség, hypertonia, életkor > 75 év, diabetes mellitus, korabbi stroke
vagy transiens ischaemias attack.

Xarelto 10 mg, Xarelto 15 mg és Xarelto 20 mg mélyvénas thrombosis (MVT) és pulmonalis embolia
(PE) kezelésére és a recidivalo MVT és PE megeldzésére engedélyezett feln6tt betegeknél.

Felhivas a mellékhatas-bejelentésre:
WEz a gybgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gyodgyszerbiztonsagi

informacidk gyors azonositasat. Az egészségigyi szakembereket arra kérjuk, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast.

Keérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon
megtalalhato online bejelents-fellleten keresztul:
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsequgyi_szakemberek/, vagy a honlaprol let6lthetd mellékhatas-
bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372
Budapest, Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi
elérhet6ségen:

Bayer Hungéria Kft — Farmakovigilancia Osztaly, 1123 Budapest, Alkotas u. 50.
e-mail: Ids.hungary@bayer.com


http://www.ogyei.gov.hu/
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

telefon: +36 1 487 4156; +36 1 487 41 82
fax: +36 1 212 1537

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a
jogosultnak)!

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak elérhetoségei

A Xarelto® alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért kérjuk, keresse a forgalomba hozatali
engedely jogosultjanak magyarorszagi képviseletét az alabbi elérhetdségek barmelyikén:

Altalanos kérdések: Dr. Babjak Péter
Mobil: +36-1-487-4129
E-mail: peter.babjak@bayer.com

Orvosszakmai kerdések: Dr. Faragd Katalin
Telefon : + 36-1- 487- 4170
E-mail: katalin.farago@bayer.com

Udvozlettel,

Dr. Farag6 Katalin
Orvosigazgato
Bayer Hungaria Kft.
Flggelék

Nincs.
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