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Sammanfattning av Lixiana och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Lixiana och vad anvdnds det for?

Lixiana &r ett blodfértunnande Idkemedel (ett Iakemedel som hindrar blodet frén att koagulera) som
ges till vuxna enligt féljande:

e For att forhindra stroke (som orsakas av en blodpropp i hjarnan) och systemisk embolism
(blodproppar i andra organ) hos patienter med icke-valvulart formaksflimmer (oregelbundna
snabba sammandragningar av hjartats évre kammare). Det ges till patienter som har en eller flera
riskfaktorer, t.ex. hogt blodtryck, diabetes, hjartsvikt, eller som har haft en stroke eller ar 75 ar
eller aldre.

e FOr att behandla djup ventrombos (DVT, en blodpropp i en djupt liggande ven, vanligen i benen)
och lungembolism (en blodpropp i blodkdrlen till lungorna), samt fér att férhindra att DVT och
lungembolism uppstar pa nytt.

Lixiana innehaller den aktiva substansen edoxaban.

Hur anvands Lixiana?

Lixiana finns som tabletter och &r receptbelagt. Den vanliga dosen &r 60 mg en gadng om dagen, men
dosen kan justeras beroende pd njurfunktion, I&g kroppsvikt eller vid anvandning tillsammans med
vissa lakemedel (s.k. P-gp-hammare) som kan stéra avlagsnandet av edoxaban ur kroppen.
Dosjusteringar kan aven behdéva goras hos patienter som vaxlas dver mellan Lixiana och andra
blodfértunnande ldkemedel. Behandlingen fortsatter sa ldnge nyttan vager tyngre &n blédningsrisken,
vilket beror pa den sjukdom som behandlas och eventuella befintliga riskfaktorer. Fér mer information
om hur du anvander Lixiana, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller apotekspersonal.

Hur verkar Lixiana?

Den aktiva substansen i Lixiana, edoxaban, ar en faktor Xa-hammare. Detta innebar att den blockerar
faktor Xa, ett enzym som medverkar vid bildandet av trombin. Trombin &r avgérande for blodets
koagulering. Genom att blockera faktor Xa sdnker lakemedlet halterna av trombin i blodet, vilket
hjalper till vid behandlingen av blodproppar och minskar risken for att blodproppar bildas i artarer och
vener och leder till DVT, lungembolism, stroke eller annan organskada.
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Vilka fordelar med Lixiana har visats i studierna?

Lixiana har visat sig vara lika effektivt som det standardmassiga blodfértunnande lakemedlet warfarin
nar det galler att férebygga stroke och systemisk embolism hos patienter med formaksflimmer.
Effekterna har undersokts i en huvudstudie som omfattade 6ver 21 000 patienter under i genomsnitt
2,5 ar. Huvudeffektmattet var antalet fall av stroke eller systemisk embolism bland patienterna varje
ar. En forsta systemisk embolism eller stroke intraffade hos cirka 1,2 procent av dem som fick
standarddoser av Lixiana och 1,5 procent av dem som fick warfarin. Nar en annan rekommenderad
definition av typen av stroke anvandes sdgs embolism eller stroke till foljd av blodproppar hos

0,9 procent av patienterna som fick Lixiana och hos 1 procent av dem som fick warfarin. Resultaten
tenderade att vara battre hos patienter med nedsatt njurfunktion jamfért med dem med normal
njurfunktion.

En studie om behandling och férebyggande av blodproppar som omfattade éver 8 200 patienter med
DVT eller lungembolism visade ocksd den att Lixiana var lika effektivt som warfarin. Huvudeffektmattet
var antalet patienter som hade annu en episod av DVT eller lungembolism under studietiden.
Ytterligare episoder sdgs hos 130 av 4 118 patienter som fick edoxaban (3,2 procent) och hos 146 av
4 122 som fick warfarin (3,5 procent).

Vilka ar riskerna med Lixiana?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Lixiana (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar nasblod (epistaxis), blod i urinen (hematuri) och anemi (1&ga halter av réda blodkroppar). Blédning
kan intraffa varsomhelst och kan vara allvarlig eller till och med dédlig. En fullstéandig forteckning 6ver
biverkningar for Lixiana finns i bipacksedeln.

Lixiana far inte ges till patienter med aktiv blédning, patienter med leversjukdomar som paverkar
blodkoagulationen, patienter som har allvarligt, okontrollerat hégt blodtryck eller som har en sjukdom
som utsatter dem for en signifikant risk att fa en storre blédning. Det far heller inte ges till kvinnor
som ar gravida eller ammar eller till patienter som aven behandlas med ett annat blodfértunnande
lakemedel. En fullstédndig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Lixiana godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Lixiana ar stérre &n riskerna och att
Lixiana kan godkannas fér anvandning i EU. Lédkemedlet har visat sig vara minst lika effektivt som
warfarin nar det galler att minska antalet fall av stroke hos patienter med formaksflimmer och
forebygga ytterligare episoder av DVT eller lungembolism.

Vad galler sékerheten sénktes den dvergripande risken for allvarlig blédning i hjarnan jamfért med
warfarin, trots att det kan finnas mindre skillnad dar behandling med warfarin hanteras val. Trots att
det fanns en storre risk for blodning fran slemhinnor (védvnaderna som beklader kroppens halrum
sasom nasa, tarmar och vagina), ansag myndigheten att risken kan hanteras genom lampliga
dtgarder.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Lixiana?

Foretaget som marknadsfor Lixiana kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial for ldkarna som
forskriver lakemedlet och ett patientkort fér patienterna, som férklarar blédningsriskerna med
lakemedlet och hur de ska hanteras.
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Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Lixiana har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Lixiana kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Lixiana utvarderas noggrant och nédvandiga atgéarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Lixiana

Den 19 juni 2015 beviljades Lixiana ett godkdnnande fér férsaljning som galler i hela EU.
Mer information om Lixiana finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lixiana.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2020.
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