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Lixiana (edoksabaani)
Yleisia tietoja Lixianasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Lixiana on ja mihin sita kdytetaan?

Lixiana on veren hyytymista estdva ladke, jota kdytetaan aikuisilla

e estamaan aivoihin muodostuvan verihyytyman aiheuttamaa aivohalvausta ja systeemistda emboliaa
(verihyytymat muissa elimissa) potilailla, joilla on ei-lappaperadinen eteisvarina (epasaanndllisia ja
nopeita supistuksia sydamen ylemmissa kammioissa). Sitd annetaan potilaille, joilla on yksi tai
useampia riskitekijoita, kuten korkea verenpaine, diabetes, sydamen vajaatoiminta, aiemmin
sairastettu aivohalvaus tai jotka ovat vahintaan 75-vuotiaita.

e syvan laskimotukoksen (verihyytyma syvassa laskimossa, yleensa saaressa) ja keuhkoveritulpan
(verihyytyma keuhkoihin johtavassa verisuonessa) hoitoon seka syvan laskimotukoksen ja
keuhkoveritulpan uusiutumisen ehkaisyyn.

Lixianan vaikuttava aine on edoksabaani.
Miten Lixianaa kaytetaan?

Lixianaa on saatavana tabletteina, ja sitd saa vain laakarin madrdyksestda. Tavanomainen annos on

60 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan mukauttaa munuaisten toimintaan liittyvista syista, jos
potilaiden paino on alhainen tai jos he kdyttavat myds tiettyja P-gp:n estajiksi kutsuttuja ladkkeita,
jotka voivat hairita edoksabaanin poistumista elimistosta. Annostusta voi olla tarpeen muuttaa myds
potilailla, joille Lixianaa annetaan jonkin muun hyytymisenestolddkkeen tilalla. Hoitoa jatketaan niin
kauan kuin sen kaytosta saatava hyoty on verenvuotoriskia suurempi, mika maaraytyy hoidettavan
sairauden ja tiedossa olevien riskitekijoiden mukaan. Lisatietoja Lixianan kaytdsta saa
pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Lixiana vaikuttaa?

Lixianan vaikuttava aine, edoksabaani, on hyytymistekija Xa:n estdja. Se estda trombiinin tuotantoon
osallistuvan entsyymi Xa:n vaikutuksen. Trombiinia tarvitaan veren hyytymiseen. Hyytymistekija Xa:ta
estamalla lddke vahentaa trombiinin pitoisuutta veressa. Se auttaa hyytymien hoidossa ja vahentaa
riskid niiden muodostumisesta valtimoissa ja laskimoissa. Niiden muodostuminen voi johtaa syvaan
laskimotukokseen, keuhkoemboliaan, halvaukseen tai muihin elinvaurioihin.
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Mita hyotya Lixianasta on havaittu tutkimuksissa?

Lixianan on osoitettu olevan yhta tehokas kuin hyytymisenestoon tavanomaisesti kdytetty lddke
varfariini aivohalvauksen ja systeemisen embolian estamisessa eteisvarinasta karsivilla potilailla.
Vaikutuksia tutkittiin keskimaarin 2,5 vuoden ajan yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui yli

21 000 potilasta. Tehon paamittana oli aivohalvausten tai systeemisten embolioiden maara potilailla
vuodessa. Tana aikana noin 1,2 prosentilla Lixianaa vakioannoksina saaneista ja vastaavasti

1,5 prosentilla varfariinia saaneista systeeminen embolia tai aivohalvaus esiintyi ensimmaista kertaa.
Kun kadytettiin toista suositeltua aivohalvauksen tyypin maaritelmaa, verihyytymista johtuva embolia
tai aivohalvaus todettiin 0,9 prosentilla Lixianaa saaneista potilaista ja 1 prosentilla varfariinia
saaneista. Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden tulosten havaittiin olevan paremmat kuin
niiden potilaiden, joiden munuaiset toimivat normaalisti.

Tutkimuksessa, johon osallistui yli 8 200 potilasta, Lixianan todettiin olevan yhta tehokas kuin
varfariini verihyytymien hoitamisessa ja estamisessa syvan laskimotukoksen tai keuhkoembolian
sairastaneilla potilailla. Tehon paamittana oli niiden potilaiden maara, joille kehittyi toinen syva
laskimotukos tai keuhkoembolia tutkimusjakson aikana. Niita todettiin edoksabaania saaneista
yhteensa 4 118 potilaasta 130:1l13d (3,2 %) ja varfariinia saaneista 4 122 potilaasta 146:lla (3,5 %).

Mita riskeja Lixianaan liittyy?

Lixianan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenestd)
ovat nendverenvuoto, verivirtsaisuus (hematuria) ja anemia (punasolujen vahyys). Verenvuotoa voi
esiintya mista tahansa, ja se voi olla vakavaa tai jopa kuolemaan johtavaa. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Lixianan haittavaikutuksista.

Lixianaa ei saa antaa potilaille, joilla on aktiivista verenvuotoa, veren hyytymiseen vaikuttavia
maksasairauksia, vaikea kohonnut verenpaine, jota ei saada hallintaan, tai jokin sellainen sairaus,
jonka vuoksi heilld on merkittava suuren verenvuodon riski. Sitd ei saa antaa mydskaadn raskaana
oleville tai imettaville naisille tai potilaille, joita hoidetaan jollakin toisella hyytymisenestoldaakkeella.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Lixiana on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Lixianasta saatava hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa. Ladakkeen on osoitettu olevan vahintdan yhta tehokas kuin
varfariini eteisvarindpotilaiden aivohalvausten maaran vahentamisessa seka syvan laskimotukoksen tai
keuhkoembolian uusiutumisen ehkaisemisessa.

Turvallisuuden osalta riski aivoverenvuodon kaltaisesta vakavasta verenvuodosta oli varfariiniin
verrattuna kaiken kaikkiaan pienempi, joskin ero voi olla pienempi, kun varfariinihoito on hyvassa
hallinnassa. Vaikka verenvuodon riski limakalvoilta (kehon onteloita, kuten nenda, suolistoa ja
ematinta verhoavista kudoksista) oli suurempi, virasto katsoi, etta riski on hallittavissa asianmukaisin
toimenpitein.

Miten voidaan varmistaa Lixianan turvallinen ja tehokas kaytto?

Lixianaa markkinoiva yhti6é toimittaa ladkettd madraaville ladkareille perehdytysmateriaalia ja potilaille
potilaskortin, jossa kerrotaan ladkkeeseen liittyvista verenvuotoriskeista ja siita, miten niita hallitaan.
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Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Lixianan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisadltyvat myoés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muiden laakkeiden tapaan myds Lixianan kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Lixianasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Lixianasta

Lixiana sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 19. kesakuuta 2015.

Lisaa tietoa Lixianasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lixiana.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2020.
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