EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/528785/2018
EMEA/H/C/002148

Eliquis (apixaban)

Sammanfattning av Eliquis och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Eliquis och vad anvands det for?

Eliquis ar ett lakemedel som anvands for att férebygga venés tromboembolism (blodproppar i venerna)
hos vuxna som opererats for byte av hoft- eller knaled. Det ges ocksa till vuxna for att behandla djup
ventrombos (blodpropp i en djupt liggande ven, vanligen i benen) och lungembolism (blodpropp i ett
blodkarl till lungorna), och for att forhindra att de uppstar pa nytt.

Dessutom anvénds Eliquis for att férhindra stroke (orsakas av en blodpropp i hjarnan) och blodproppar
i andra organ hos vuxna med formaksflimmer (oregelbundna snabba sammandragningar av hjartats
o6vre kammare). Det ges till patienter som har en eller flera riskfaktorer, sdsom tidigare stroke, hogt
blodtryck, diabetes, hjartsvikt eller alder fran 75 ar och uppat.

Eliguis innehaller den aktiva substansen apixaban.

Hur anvands Eliquis?

Eliquis ar receptbelagt. Det finns som tabletter (2,5 mg, 5 mg).

For patienter som opererats for byte av hoft- eller kndled ska behandling med Eliquis paborjas 12—-24
timmar efter operationen. Den rekommenderade dosen &ar en tablett pa 2,5 mg som tas tva ganger om
dagen genom munnen, vanligen i mer &n en manad (32—-38 dagar) efter byte av hoftled eller i 10-14
dagar efter byte av knaled. For patienter med férmaksflimmer som l6per risk for stroke eller
blodproppar ar den rekommenderade dosen 5 mg tva ganger om dagen.

For behandling av djup ventrombos och lungembolism ar den rekommenderade dosen 10 mg tva
ganger om dagen under den forsta veckan, féljt av 5 mg tva gdnger om dagen under minst

3 manader. For att forhindra att djup ventrombos och lungembolism uppstar igen ar den
rekommenderade dosen 2,5 mg tva ganger om dagen.

For att f& mer information om hur du anvander Eliquis, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Eliquis?

Patienter som opereras for byte av hoft- eller knaled, som har haft ett trauma den senaste tiden eller
som ar sangliggande l6per hog risk for blodproppar i venerna som kan bli farliga och till och med
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livshotande om de ror sig till en annan del av kroppen, till exempel lungorna. P4 samma satt Ioper
patienter med formaksflimmer hog risk for att blodproppar bildas i hjartat, vilka kan na hjarnan och
orsaka en stroke.

Den aktiva substansen i Eliquis, apixaban, ar en "faktor Xa-hdmmare”. Detta innebar att den blockerar
faktor Xa, ett enzym som medverkar vid bildandet av trombin. Trombin spelar en central roll i
blodproppsbildningen. Genom att blockera faktor Xa minskar den nivaerna av trombin i blodet, vilket
minskar risken for att blodproppar bildas i artdrerna och venerna.

Vilka fordelar med Eliquis har visats i studierna?

Eliquis var effektivt nar det géller att férebygga blodproppar i venerna efter byte av hoft- eller knaled i
tva huvudstudier omfattande sammanlagt 8 464 patienter. | bada studierna jamfoérdes Eliquis med
enoxaparin (ett annat lakemedel som anvénds for att forhindra blodproppar). Ldkemedlets effekt
mattes genom att man undersdkte antalet patienter som antingen fick problem med proppar i venerna
eller som av nagon orsak avled under behandlingsperioden. Hos patienter som opererats for byte av
hoftled drabbades 1,4 procent av patienterna som fullféljde behandlingen med Eliquis (27 av 1 949) av
en blodproppshandelse eller de avled av ndgon orsak, jamfort med 3,9 procent (74 av 1 917) av dem
som fick enoxaparin. Hos patienter som opererats for byte av knaled var motsvarande siffror

15 procent (147 av 976) for Eliquis jamfort med 24 procent (243 av 997) for enoxaparin.

Eliquis har ocksa visat sig vara effektivt nar det galler att forebygga stroke och blodproppar i artarerna
hos patienter med formaksflimmer i tva studier. | den forsta (18 201 patienter) jamfordes Eliquis med
ett annat lakemedel, warfarin. | den andra (5 598 patienter) jamfdrdes Eliquis med acetylsalicylsyra.
Huvudeffektmatten baserades pd antalet strokefall eller blodproppshéandelser under behandlingen. 1
studien dar Eliquis jamfordes med warfarin framgick att 1,3 procent av patienterna som tog Eliquis fick
en stroke eller blodproppshandelse varje ar, jamfort med 1,6 procent av patienterna som tog warfarin.
Arsfrekvenserna i den andra studien var 1,6 procent fér de patienter som tog Eliquis och 3,6 procent
for patienterna som tog acetylsalicylsyra.

I tvd huvudstudier var Eliquis aven effektivt nar det galler att behandla djup ventrombos och
lungembolism och att forhindra att de uppstar igen. I behandlingsstudien pa 5 395 patienter jamfordes
Eliquis med enoxaparin foljt av warfarin. Huvudeffektmatten baserades pa antalet patienter som
antingen fick blodproppar i venerna i benen eller lungorna eller som avled under behandlingsperioden
som foljd av detta. 2,3 procent av de patienter som behandlades med Eliquis fick en blodpropp eller
avled, jamfort med 2,7 procent av patienterna som behandlades med enoxaparin plus warfarin, vilket
visar att Eliquis var lika effektivt som jamférelsebehandlingen.

| studien av férebyggande behandling omfattande 2 482 patienter jamfordes Eliquis med placebo
(overksam behandling), och dess effekt mattes genom att man understkte antalet patienter som
antingen fick problem med proppar i venerna eller som av ndgon orsak avled under behandlingen.
2,3 procent av patienterna som tog Eliquis (2,5 mg tva ganger om dagen) fick en blodpropp eller
avled, jamfort med 9,3 procent av patienterna som tog placebo.

Vilka ar riskerna med Eliquis?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Eliquis (upptrader hos mellan 1 och 10 av 100 patienter)
ar anemi (Iagt antal réda blodkroppar), blédningar, hematom (ansamling av blod under huden),
blamarken, illamaende, lagt blodtryck (hypotoni), epistaxis (nasblod), hematuri (blod i urinen), lagt
antal blodplattar (trombocytopeni), blodprov som visar forhéjt alaninaminotransferas och
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gammaglutamyltransferas samt hudutslag. Vissa av dessa biverkningar ses inte vid alla anvandningar
av Eliquis.

Eliquis far inte ges till patienter som har aktiv blédning eller en leversjukdom som leder till problem
med blodets koagulering och 6kad blodningsrisk. Lakemedlet far heller inte ges till patienter med
sjukdomar som innebar en risk for storre blodning, sdsom magsar i tarmen, eller till patienter som
behandlas med andra antikoagulerande lakemedel, forutom under sarskilda omsténdigheter (se
produktresumén).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner foér Eliquis finns i bipacksedeln.

Varfor ar Eliquis godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Eliquis &r stérre an riskerna och att Eliquis
skulle godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Eliquis?

Foretaget som marknadsfor Eliquis ska forse halso- och sjukvardspersonal som forvantas forskriva
Eliquis med utbildningsmaterial som tar upp blédningsrisken under behandling.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Eliquis har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Eliquis utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Eliquis

Den 18 maj 2011 beviljades Eliquis ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Eliquis finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2014.
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