Neue Arzneimittel

Information der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arixtra® (Fondaparinux)
— neu zugelassene Indikation —

Indikation

Therapie akuter, symptomatischer, spontaner, oberflachlicher Venenthrombosen der
unteren Extremitaten ohne begleitende tiefe Venenthrombose bei Erwachsenen.

Bewertung

Eine Behandlung von Patienten mit einer oberflachlichen, symptomatischen
Thrombose mit Fondaparinux fiihrt zu einer absoluten Risikoreduktion von 5 %
bezogen auf den primaren Endpunkt (s. u.). Blutungen und andere schwerwiegende
unerwiinschte Wirkungen treten nicht haufiger als unter Placebo auf. Bei erhohtem
Risiko fir thromboembolische Komplikationen kann Fondaparinux in
prophylaktischer Dosis zur Therapie oberfachlicher Venenthrombosen der unteren
Extremitaten indiziert sein. Fondaparinux ersetzt aber nicht die Behandlung mit
KompressionsmaBnahmen bei Vorliegen einer Veneninsuffizienz. Begleitende
MaBnahmen sind deshalb unverandert erforderlich.

Pharmakologie und klinische Studien

Fondaparinux ist ein synthetisch hergestellter selektiver antithrombinabhangiger Inhibitor des
Faktors Xa. Die Inhibierung des Faktors Xa bewirkt eine Hemmung der Blutge-
rinnungskaskade und verhindert dadurch die Thrombinbildung und das Thrombuswachstum.

In einer doppelblinden, randomisierten Studie erhielten 3002 Patienten mit einer SVT (sympto-
matische Venenthrombose) > 5 cm Uber jeweils 45 Tage s.c. 2,5 mg Fondaparinux (prophylak-
tische Dosierung) oder Placebo. Primarer kombinierter Endpunkt war Tod jeglicher Ursache,
Lungenembolie, tiefe Venenthrombose, Ausbreitung der Thrombose zur sapheno-femoralen
Crossenregion, symptomatisches Rezidiv einer Thrombose der oberflachlichen Venen bis zum
Tag 47. Sicherheitsendpunkt war das Auftreten einer schwerwiegenden Blutung. Die Patienten
wurden bis zum Tag 77 nachbeobachtet. Der primare kombinierte Endpunkt trat bei 0,9 % der
Patienten in der Fondaparinuxgruppe und bei 5,9 % in der Placebogruppe auf. Eine grof3e Blu-
tung trat bei je einem Patienten in beiden Gruppen auf. Die Inzidenz von schweren unerwiinsch-
ten Ereignissen betrug 0,7 % in der Fondaparinuxgruppe und 1,1 % in der Placebogruppe.

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen'

Haufig (= 1/100, < 1/10): Blutungen (Hamatome, Hamaturie, Hamoptysis, Zahnfleisch-
blutungen). Gelegentlich (= 1/1000, < 1/100): Anamie, Dyspnoe, Rash, Pruritis, Brust-
schmerzen. Weitere in der obengenannte Indikation aufgetretene UAW: gastrointestinale,
intraokulare und urogenitale Blutungen.

Interaktionen, Kontraindikationen, Warnhinweise

Interaktionen: Im Falle einer Weiterbehandlung mit unfraktioniertem oder niedermolekularem
Heparin (NMH) sollte die erste Injektion im Allgemeinen einen Tag nach der letzten Fondaparinux-
Anwendung erfolgen. Bei Weiterbehandlung mit einem Vitamin-K-Antagonisten sollte die
Anwendung von Fondaparinux so lange fortgefiihrt werden, bis der Ziel-INR-Wert erreicht ist.
Kontraindikationen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile, aktive klinisch relevante Blutungen, akute bakterielle Endokarditis.
Warnhinweise: Vor Beginn einer Therapie mit Fondaparinux sollte bestétigt werden, dass
die oberfldchliche Venenthrombose weiter als 3 cm von der Crossenregion entfernt liegt,
und eine begleitende tiefe Venenthrombose sollte durch Kompressionsultraschall oder
andere objektive Untersuchungsmethoden ausgeschlossen worden sein. Keine
gleichzeitige Anwendung von Fondaparinux mit Arzneimitteln, die das Blutungsrisiko erhdhen
(Desirudin, Fibrinolytika, GP-IlIb/llla-Rezeptor-Antagonisten, Heparine oder Heparinoide).
Thrombozytenfunktionshemmer (z. B. Acetylsalicylsaure, Clopidogrel oder Prasugrel) und nicht-
steroidale Entziindungshemmer (NSAIDs) mit Vorsicht anwenden. Bei gleichzeitiger Anwendung
engmaschige Uberwachung. Vor operativen Eingriffen muss die lange Halbwertszeit von
Fondaparinux (14 h) berticksichtigt werden.

'Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen beziehen sich nur auf internistische Patienten.

Arixtra® (Fondaparinux) Stand: 03.03.2011

o

oa 25

~Q =<

07 Bl

rt\o“;@ xéJ
Pates (g“’
Ky TELK.O(],

Chpn A%

Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Postfach 12 08 64
10598 Berlin

Telefon 030 400456-500
Telefax 030 400456-555

sekretariat@akdae.de
www.akdae.de




Anwendung bei besonderen Patientengruppen S A
e o<
® gz 5 T
Arixtra® (Fondaparinux) rt\g}(y SEy
o ):yé]'TELKO ,I)&‘Q
Altere Menschen haben ein erhdhtes Blutungsrisiko. Da in der Regel HEN A%

mit zunehmendem Alter die Nierenfunktion abnimmt, kénnen &ltere
Altere Patienten | Patienten eine reduzierte Elimination und eine verléngerte Wirkung
von Fondaparinux aufweisen. Fondaparinux darf daher bei alteren
Patienten nur mit Vorsicht angewendet werden.

Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Arixtra® wurde bei Patienten
unter 17 Jahren nicht nachgewiesen. Avrixtra® ist nicht fur die An-
wendung bei dieser Patientengruppe zugelassen.

Kinder und
Jugendliche

Patienten mit

KG < 50 kg Die Anwendung bei diesen Patienten wird nicht empfohlen.

Leichte Nierenfunktionsstérung (Kreatinin-Clearance > 50 ml/min):
Keine Dosisanpassung erforderlich.

Kreatinin-Clearance 20-50 ml/min: Dosisreduktion auf 1 x 1,5 mg/Tag.
Kreatinin-Clearance < 20 ml/min: Fondaparinux ist kontraindiziert.

Patienten mit
eingeschrankter
Nierenfunktion

Patienten mit Sicherheit und Wirksamkeit von Fondaparinux wurde bei Patienten mit
eingeschrankter | schwerer Leberfunktionsstdrung nicht untersucht.
Leberfunktion Die Anwendung bei diesen Patienten wird daher nicht empfohlen.

Anwendung bei | Keine ausreichenden Erfahrungen bei Schwangeren.
Schwangeren Sollte nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden.

Anwendung bei
Stillenden

Dosierung und Kosten

Arixtra® (Fondaparinux)

Die Anwendung wird nicht empfohlen.

Darreichungsform Dosis pro Tag1 Kosten pro Tag [€]2’3

Injektionslésung,

Fertigspritze 1x2,5mgs.c. 5,07

Stand Lauertaxe: 01.03.2011

'Dosierung geméaf Fachinformation; “Kostenberechnung anhand des kostenglinstigsten Préparates ein-
schlieBlich Import; gesetzliche Pflichtrabatte der Apotheken und pharmazeutischen Unternehmen wurden
berticksichtigt; *die Behandlung sollte mindestens (ber einen Zeitraum von 30 Tagen und bei Patienten mit
einem hohen Risiko thromboembolischer Komplikationen maximal bis zu 45 Tagen durchgefiihrt werden.

Arzneimittelkommission

der deutschen Arzteschaft
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Postfach 12 08 64
10598 Berlin

Weitere Informationen (u. a. zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungen, Risiken) in der Fachinformation. Telefon 030 400456-500
Telefax 030 400456-555

Aktuelle Informationen liber neu zugelassene Arzneimittel in der Européischen Union; erstellt auf der

Basis des Europiischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) Arixtra® vom 08.10.2010. sekretariat@akdae.de
www.akdae.de
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000403/human_med_000655.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000403/human_med_000655.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

