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EMA stwierdzita, ze wadliwie dziatajgce urzadzenie
zastosowane w badaniu ROCKET nie ma wptywu na ocene
bezpieczenstwa stosowania leku Xarelto

Gtéwne badanie kliniczne potwierdzajace zasadnosc stosowania leku Xarelto
u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency, EMA) uznata, ze wada analizatora INR
zastosowanego w badaniu ROCKET nie wptywa na wnioski dotyczace bezpieczenstwa i stosunku
korzysci do ryzyka dla leku Xarelto (rywaroksaban). Badanie ROCKET byto gtéwnym badaniem
klinicznym potwierdzajacym zasadnos$¢ stosowania tego leku przeciwzakrzepowego u pacjentow z
niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (nieregularna praca serca).

Oznacza to, ze lek Xarelto moze byc¢ stosowany tak jak dotychczas, zgodnie z aktualng informacjg o
leku.

W badaniu, poréwnujgcym Xarelto z warfaryng, do pomiaru krzepliwosci krwi u pacjentéw
przyjmujacych warfaryne zastosowano analizator INR. Ze wzgledu na wade urzadzenia, powstaty
watpliwosci czy zastosowany czytnik mdgt powodowac zanizenie wartosci INR u niektérych pacjentéw z
grupy przyjmujacej warfaryne. Zanizanie wartosci mogto prowadzi¢ do nadmiernego zwiekszania dawki
leku w grupie pacjentéw przyjmujacych warfaryne skutkujac zwiekszonym ryzykiem krwawien oraz
prowadzac do btednych wnioskéw dotyczacych poréwnywalnego bezpieczenstwa stosowania leku
Xarelto.

Po doktadnej analizie danych pochodzacych z badania ROCKET, uwzgledniajac wade czytnika INR,
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human
Use, CHMP) przy EMA, doszedt do wniosku, ze wszelkie btedne pomiary uzyskane za pomoca
wadliwego urzadzenia, maja jedynie marginalny wptyw na wynik badania, a bezpieczenstwo
stosowania leku Xarelto pozostaje bez zmian. Dodatkowo, dane z innych badan przeprowadzanych na
duzych grupach pacjentéw, potwierdzity bezpieczenstwo stosowania leku i wykazaty podobny odsetek
krwawien jak w grupie pacjentéw przyjmujacych warfaryne.

W zwigzku z powyzszym CHMP uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka dla leku Xarelto stosowanego u
pacjentdw z niezastawkowym migotaniem przedsionkow pozostaje bez zmian.

EMA rozpoczeta badanie tej kwestii we wrzes$niu 2015, niezwtocznie po tym jak podmiot
odpowiedzialny, Bayer Pharma AG, poinformowat o wadzie czytnika INR.

Raport oceniajacy CHMP, zawierajacy dokfadne informacje na temat przeprowadzonej analizy, zostanie
wkrotce opublikowany na stronie internetowej EMA.
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