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Xarelto (rivaroksabaani)
Yleistiedot Xareltosta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Xarelto on ja mihin sita kdaytetaan?

Xarelto on antikoagulantti (veren hyytymista estava ladke), jota kaytetdaan

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

e laskimotukoksen (laskimotromboembolia, VTE, verihyytymien muodostuminen laskimoissa)
ehkaisyyn aikuisilla, joille tehdaan polven tai lonkan tekonivelleikkaus

e laskimotukoksen hoitoon ja sen uusiutumisen ehkaisyyn lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla

e aivohalvauksen (verihyytyma aivoissa) ja systeemisen embolian (verihyytyma muualla) ehkaisyyn
aikuisilla, joilla on ei-lappaperadinen eteisvarina (epasaanndllisia ja nopeita supistuksia sydamen
ylemmissa kammioissa)

e aterotromboottisten tapahtumien (kuten syddnkohtaus, aivohalvaus tai sydansairaudesta johtuva
kuolema) ehkaisyyn aikuisilla

— sepelvaltimotautikohtauksen jalkeen yhdessa verihiutaleiden toimintaa estavan ladkkeen
(estaa verihyytymien muodostumista) kanssa. Sepelvaltimotautikohtaukseen kuuluu eri tiloja,
kuten epastabiili angina pectoris (vaikea rintakipu) ja sydankohtaus

— sepelvaltimotautia (sairaus, joka johtuu sydanlihaksen puutteellisesta verensaannista) tai
perifeerista valtimotautia (sairaus, joka johtuu estyneesta verenvirtauksesta valtimoissa)
sairastaville potilaille, joilla on suuri iskeemisten tapahtumien (puutteellisesta verensaannista
johtuvien ongelmien) riski. Laékevalmistetta kdytetédan yhdessa aspiriinin kanssa.

Xarelton vaikuttava aine on rivaroksabaani.

Miten Xareltoa kaytetaan?

Xarelto on saatavana tabletteina ja rakeina oraalisuspensiota varten. Xarelto-annos ja hoidon kesto
maaraytyvat kayttétarkoituksen ja potilaan verenvuotoriskin mukaan. Lddkemuotoon, annostukseen ja
hoidon kestoon vaikuttaa lapsilla myds potilaan ika ja paino.
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Xareltoa annetaan pienempi annos (2,5 mg kahdesti vuorokaudessa), kun sitd kdytetdaan yhdessa
verihiutaleiden toimintaa estavien ladkkeiden, kuten aspiriinin, klopidogreelin tai tiklopidiinin kanssa.
Laakarin on arvioitava kaytetyn hoidon hyodtya saanndllisesti hoidon aikana liiallisen verenvuodon tai
sisaisen verenvuodon riskiin ndhden.

Valmistetta saa ainoastaan ladkarin maardyksestd. Lisadtietoja Xarelton kaytdsta saa
pakkausselosteesta, laakariltd tai apteekista.

Miten Xarelto vaikuttaa?

Xarelton vaikuttava aine rivaroksabaani on hyytymistekija Xa:n estaja. Tama tarkoittaa sitd, etta se
estaa trombiinin tuotantoon osallistuvan entsyymin, hyytymistekija Xa:n toiminnan. Trombiini on
keskeinen tekija verenhyytymisprosessissa. Kun hyytymistekija Xa:n toiminta estyy, trombiinipitoisuus
laskee, mika pienentaa verihyytymien muodostumisen riskia laskimoissa ja valtimoissa ja hoitaa jo
muodostuneita hyytymia.

Mita hyotya Xareltosta on havaittu tutkimuksissa?
Syvan laskimotukoksen ja keuhkoveritulpan hoito ja ehkadisy

Syvadn laskimotukoksen ja keuhkoveritulpan osalta Xareltoa verrattiin yhdessa K-vitamiiniantagonistin
(varfariinin kaltaisten antikoagulanttien ryhma) kanssa annettuun enoksapariiniin (toinen
antikoagulantti) kahdessa paatutkimuksessa noin 3 400 aikuisella, joilla oli akuutti syva laskimotukos,
ja noin 4 800 potilaalla, joilla oli keuhkoveritulppa. Akuuttia syvaa laskimotukosta koskevassa
tutkimuksessa 2,1 prosentille (36 potilasta 1 731:sta) Xarelto-hoitoa saaneista potilaista kehittyi uusi
syva laskimotukos tai keuhkoveritulppa, kun vastaava osuus enoksapariinia ja K-vitamiiniantagonistia
saaneista potilaista oli 3,0 prosenttia (51 potilasta 1 718:sta). Keuhkoveritulppaa koskevassa
tutkimuksessa 2,1 prosentille (50 potilaalle 2 419:sta) Xarelto-hoitoa saaneista potilaista kehittyi uusi
syva laskimotukos tai keuhkoveritulppa, kun vastaava osuus enoksapariinia ja K-vitamiiniantagonistia
saaneista potilaista oli 1,8 prosenttia (44 potilasta 2 413:sta).

Taydentavaan tutkimukseen osallistui yli 3 000 aikuista, jotka olivat saaneet 6-12 kuukautta hoitoa
syvaan laskimotukokseen tai keuhkoveritulppaan. Potilaat saivat vield 12 kuukauden ajan paivittain
Xareltoa 10 mg tai 20 mg vuorokaudessa tai aspiriinia. Tulokset osoittivat, etta Xareltoa 20 mg
saaneista potilaista 1,5 prosenttia, Xareltoa 10 mg saaneista potilaista 1,2 prosenttia ja aspiriinia
saaneista potilaista 4,4 prosenttia sai uuden syvan laskimotukoksen, keuhkoveritulpan tai kuoli.

Syvan laskimotukoksen ehkiisy leikkauksen jdlkeen

Leikkauksen jalkeen laskimotukoksen ehkdisyssa kaytetty Xarelto oli kolmessa paatutkimuksessa
tehokkaampi kuin enoksapariini. Kaksi tutkimuksista koski aikuisia, joille tehtiin lonkan
tekonivelleikkaus, ja yksi tutkimus koski aikuisia, joille tehtiin polven tekonivelleikkaus.

e Ensimmaisessa tutkimuksessa havaittiin, etta 1 prosentilla potilaista, joille tehtiin lonkan
tekonivelleikkaus ja joiden viiden viikon Xarelto-hoito saatettiin loppuun, oli verihyytymia tai he
kuolivat (18 potilasta 1 595:sta) verrattuna 4 prosenttiin enoksapariinia saaneista potilaista (58
potilasta 1 558:sta).

e Toisessa tutkimuksessa havaittiin, ettd kahdella prosentilla potilaista, jotka saivat Xareltoa 5 viikon
ajan lonkan tekonivelleikkauksen yhteydessa, oli verihyytymia tai he kuolivat (17 potilasta
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864:sta), kun vastaava osuus enoksapariinia kahden viikon ajan saaneista oli 9 prosenttia (81
potilasta 869:std).

e Kolmannessa tutkimuksessa havaittiin, ettd 10 prosentilla potilaista, jotka saivat Xareltoa kahden
viikon ajan, oli verihyytymia tai he kuolivat (79 potilasta 824:std), kun vastaava osuus
enoksapariinia kahden viikon ajan saaneista potilaista oli 19 prosenttia (166 potilasta 878:sta).

Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkadisy

Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisyssa ei-lappdperdisessa eteisvarindssa Xarelto oli
varfariinia tehokkaampi yhdessa pdaatutkimuksessa, jossa oli mukana 14 000 aikuispotilasta: 2,7
prosenttia (188 potilasta 6 958:sta) Xarelto-hoitoa saaneista potilaista sai aivohalvauksen tai
veritulpan, kun varfariinihoitoa saavien potilaiden vastaava osuus oli 3,4 prosenttia (241 potilasta
7 004:sta).

Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisy

Aterotromboottisten tapahtumien ehkaisemisessa potilailla, joilla oli ollut sepelvaltimotautikohtaus,
Xareltoa verrattiin lumeldadkkeeseen yhdessa paatutkimuksessa. Siihen osallistui yli 15 000 aikuista,
joilla oli vastikaan ollut sepelvaltimotautikohtaus. Kaikki potilaat saivat my&s tavanomaisia
verihiutaleiden toimintaa estdvia ladkkeitd. Sepelvaltimotautikohtauksen saaneilla potilailla tehdyssa
tutkimuksessa 6,1 prosenttia (313 potilasta 5 114:std) Xareltolla hoidetuista potilaista sai tutkimuksen
aikana sydankohtauksen tai aivohalvauksen tai kuoli sydédnongelmien takia, kun vastaava osuus
lumelaakettd saaneista potilaista oli 7,4 prosenttia (376 potilasta 5 113:sta).

Tutkimuksessa, johon osallistui noin 30 000 sepelvaltimotautia tai oireilevaa perifeerista valtimotautia
sairastavaa potilasta, joilla oli suuri iskeemisten tapahtumien riski, 4,1 prosenttia (379 potilasta

9 152:sta) Xareltolla ja aspiriinilla hoidetuista potilaista sai tutkimuksen aikana sydankohtauksen tai
aivohalvauksen tai kuoli sydéanongelmien takia, kun vastaava osuus aspiriinia ja lumelaéketta saaneista
potilaista oli 5,4 prosenttia (496 potilasta 9 126:sta).

Laskimotukoksen hoito ja sen uusiutumisen ehkaisy lapsilla

Xareltoa verrattiin tavanomaisiin ankoagulaatioladkkeisiin laskimotukosten uusiutumisen
ehkadisemisessa lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla, joilla oli akuutti laskimotukos. Tutkimuksessa,
johon osallistui 500 potilasta, laskimotukos uusiutui 1,2 prosentilla (4 potilaalla 335:sta) Xarelto-hoitoa
saaneista potilaista. Joko hepariinia tai K-vitamiiniantagonistia saaneiden potilaiden vastaava osuus oli
3 prosenttia (5 potilasta 165:sta).

Mita riskeja Xareltoon liittyy?

Xarelton yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan 1 potilaalle 10:std) ovat
mustelmat ja verenvuoto kehon eri osissa, anemia, huimaus, paansarky, hypotensio (alhainen
verenpaine), maha- ja vatsakipu, ruuansulatuksen hairiét (dyspepsia), pahoinvointi, ummetus, ripuli,
oksentelu, kutina, ihottuma, kipu yla- ja alaraajoissa, munuaisten toiminnan heikkeneminen, kuume,
perifeerinen 6deema (erityisesti nilkkojen ja jalkojen turvotus), yleinen voimattomuus ja energiatason
lasku, joidenkin maksaentsyymien kohonneet pitoisuudet veressa seka veren tai nesteen tihkuminen
leikkaushaavasta.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Xarelton haittavaikutuksista.
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Xareltoa ei saa antaa potilaille, joilla on verenvuotoa, eika potilaille, joilla on maksasairaus tai sairaus,
johon liittyy kohonnut verenvuotoriski. Xareltoa ei saa kayttdd yhdessa minkaan muun
hyytymisenestolddkkeen kanssa, paitsi eritystilanteissa. Xareltoa ei saa antaa raskaana oleville tai
imettaville naisille. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Xarelto on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Xarelton hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Xarelton turvallinen ja tehokas kaytto?

Xareltoa markkinoiva ladkeyhtio toimittaa perehdytyspaketin Xareltoa maaraaville |ddkareille. Paketti
sisaltaa tarkeaa turvallisuustietoa mm. verenvuotoriskista Xarelto-hoidon aikana ja tdman riskin
hallinnasta. Lisdksi se toimittaa tietokortin, jossa on tarkeita turvallisuuteen liittyvia muistutuksia
Xareltoa saaville potilaille.

Yhtié toimittaa myds terveydenhuollon ammattilaisille ja heidan hoitajilleen tarkoitetun koulutusvideon
siita, miten Xarelto-oraalisuspensio valmistetaan ja annetaan potilaalle asianmukaisesti.

Lisdksi yhtio aikoo kerata lisaa tietoa Xarelton turvallisuudesta potilailla, joilla on ollut
sepelvaltimotautikohtaus.

Xarelton turvallisen ja tehokkaan kdaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on sisdllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myo®s Xarelton kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Xareltosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Xareltosta

Xarelto sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 30. syyskuuta 2008.

Lisaa tietoa Xareltosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xarelto.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 12-2020.
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