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Rivaroxaban Accord (rivaroxaban)
Sammanfattning av Rivaroxaban Accord och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Rivaroxaban Accord och vad anvdnds det for?

Rivaroxaban Accord &r ett blodfértunnande lakemedel (ett ldkemedel som hindrar blodet fran att
koagulera) som ges till vuxna enligt foljande:

e For att behandla djup ventrombos (DVT, en blodpropp i en djupt liggande ven, vanligen i benen)
och lungembolism (en blodpropp i blodkarlen till lungorna), och for att férhindra att DVT och
lungembolism uppstar pa nytt.

e FOr att férebygga vends tromboembolism (VTE, blodproppar som bildas i venerna) hos patienter
som genomgatt kirurgisk hoftleds- eller knaledsplastik.

e For att forebygga stroke (slaganfall, som orsakas av en blodpropp i hjarnan) och systemisk
embolism (en blodpropp i ett annat organ) hos patienter med icke-valvulart formaksflimmer
(oregelbundna snabba sammandragningar av hjartats formak).

o For att forebygga aterotrombotiska handelser (sasom hjartinfarkt, stroke eller dédsfall till féljd av
hjartsjukdom) hos patienter i foljande fall:

> Efter ett akut koronarsyndrom, nar det anvands tillsammans med ett
trombocytaggregationshdmmande medel (som férhindrar bildandet av blodproppar). Akut
koronarsyndrom omfattar tillstdnd sdsom instabil angina (en allvarlig typ av brostsmarta)
och hjartinfarkt.

» Vid hog risk fér ischemiska handelser (problem orsakade av minskad blodtillférsel) hos
patienter som har kranskarlssjukdom (sjukdom orsakad av tilltappt blodtillforsel till
hjartmuskeln) eller perifer artarsjukdom (sjukdom orsakad av defekt blodfléde i artarerna).
Lakemedlet ges tillsammans med aspirin.

Rivaroxaban Accord innehdller den aktiva substansen rivaroxaban.

Rivaroxaban Accord &r ett generiskt lakemedel. Det innebér att Rivaroxaban Accord innehdller samma
aktiva substans och verkar pd samma s&tt som ett “referensldkemedel” som redan &r godként i EU.
Referenslakemedlet &r Xarelto. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor
och svar har.
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Hur anvands Rivaroxaban Accord?

Rivaroxaban Accord finns som tabletter (2,5 mg, 10 mg, 15 mg och 20 mg). Dosen och
behandlingstiden med Rivaroxaban Accord beror p& vad det anvands for och patientens blédningsrisk.
Det ges vid en lagre dos (2,5 mg tvd gdnger om dagen) nar det ges i kombination med ett
trombocytaggregationshammande medel sdsom acetylsalicylsyra (aspirin) eller tiklopidin. Lakaren ska
regelbundet véga férdelarna med pdgdende behandling mot risken for kraftig eller inre blédning.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Rivaroxaban Accord, las
bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Rivaroxaban Accord?

Den aktiva substansen i Rivaroxaban Accord, rivaroxaban, ar en “faktor Xa-hammare”. Detta innebar
att den blockerar faktor Xa, ett enzym som medverkar vid bildandet av trombin. Trombin spelar en
central roll i blodproppsbildningen. Blockeringen av faktor Xa gor att trombinnivderna minskar, vilket
minskar risken for att blodproppar bildas i venerna och artarerna samt goér att befintliga blodproppar
behandlas.

Hur har Rivaroxaban Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet, Xarelto, och behdver inte studeras igen for Rivaroxaban Accord.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Rivaroxaban Accord. Féretaget har
ocksa visat i studier att det ar "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva ldkemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Rivaroxaban Accord?

Eftersom Rivaroxaban Accord ar ett generiskt Idkemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Varfor ar Rivaroxaban Accord godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Rivaroxaban Accord i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Xarelto. Myndigheten fann darfér att
fordelarna ar storre é@n de konstaterade riskerna, liksom fér Xarelto, och att Rivaroxaban Accord kan
godkannas fér anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Rivaroxaban
Accord?

Foretaget som marknadsfor Rivaroxaban Accord kommer att tillhandah3lla ett utbildningspaket for
lakare som forvantas skriva ut Rivaroxaban Accord, med viktig sdkerhetsinformation om bland annat
blédningsrisken vid behandling med Rivaroxaban Accord och hur denna ska hanteras. Dessutom far
forskrivare ocksa ett patientkort att ge till patienter som far Rivaroxaban Accord, med viktiga
sakerhetspaminnelser foér patienterna.

Rivaroxaban Accord (rivaroxaban)
EMA/501425/2020 Sida 2/3



Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Rivaroxaban Accord har ocks3 tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Rivaroxaban Accord
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Rivaroxaban Accord utvdrderas noggrant och
nddvandiga dtgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Rivaroxaban Accord

Mer information om Rivaroxaban Accord finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rivaroxaban-accord. Information om referenslakemedlet finns
ocksd pd EMA:s webbplats.
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