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Xarelto (rivaroxaban)
Sammanfattning av Xarelto och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Xarelto och vad anvands det for?

Xarelto ar ett blodfértunnande lakemedel (ett Iakemedel som hindrar blodet fran att koagulera) som
ges for att

e 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 hos vuxna,

o fbdrebygga vends tromboembolism (VTE, blodproppar som bildas i venerna) hos vuxna som
genomgar kirurgisk hoftleds- eller knaledsplastik,

e behandla VTE och férhindra att VTE kommer tillbaka hos barn och ungdomar upp till 18 ars alder,

¢ fOrebygga stroke (slaganfall, som orsakas av en blodpropp i hjarnan) och systemisk embolism
(blodpropp i ett annat organ) hos vuxna med icke-valvulart formaksflimmer (oregelbundna snabba
sammandragningar av hjartats formak),

o forebygga aterotrombotiska héndelser (sdsom hjartinfarkt, stroke eller dodsfall till foljd av
hjartsjukdom) hos vuxna i féljande fall:

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

— Vid hog risk fér ischemiska handelser (problem orsakade av minskad blodtillférsel) hos
patienter som har kranskarlssjukdom (sjukdom orsakad av tilltdppt blodtillférsel till
hjartmuskeln) eller perifer artdrsjukdom (sjukdom orsakad av defekt blodfléde i artarerna).
Lédkemedlet ges tillsammans med aspirin.

Xarelto innehaller den aktiva substansen rivaroxaban.
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Hur anvdands Xarelto?

Xarelto finns som tabletter och granulat for beredning till en oral suspension. Dosen och
behandlingstiden fér Xarelto beror pa vad det anvénds fér och patientens blédningsrisk. Fér barn beror
formen, dosen och behandlingstiden ocksa pa patientens alder och vikt.

Xarelto ges i en lagre dos (2,5 mg tvd ganger om dagen) néar det anvands i kombination med ett
trombocytaggregationshammande medel sdsom aspirin, klopidogrel eller tiklodipin. Lakaren ska
regelbundet viga fordelarna med pagdende behandling mot risken for kraftig eller inre blédning.

Lakemedlet &r receptbelagt. For att f8 mer information om hur du anvénder Xarelto, 1&s bipacksedeln
eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Xarelto?

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

Vilka fordelar med Xarelto har visats i studierna?
Behandling och forebyggande av DVT och lungembolism

Vid DVT och lungembolism jamférdes Xarelto med enoxaparin (ett annat blodfértunnande |dkemedel) i
kombination med en vitamin K-antagonist, VKA (en klass av blodfértunnande ldkemedel sdsom
warfarin) i tva huvudstudier pa cirka 3 400 patienter med akut DVT och cirka 4 800 patienter med
lungembolism. I studien pa patienter med akut DVT fick 2,1 procent av patienterna (36 av 1 731) som
tog Xarelto antingen ett aterfall av DVT eller lungembolism, jamfort med 3 procent av patienterna

(51 av 1 718) som fick enoxaparin och VKA. I studien pa patienter med lungembolism fick 2,1 procent
av patienterna (50 av 2 419) som tog Xarelto antingen DVT eller lungembolism igen, jamfért med

1,8 procent av patienterna (44 av 2 413) som tog enoxaparin och VKA.

I en annan studie ingick 6ver 3 000 patienter som hade fullféljt 6 till 12 manaders behandling mot DVT
och lungembolism. Patienterna fick antingen 10 mg eller 20 mg Xarelto dagligen, eller aspirin dagligen
under ytterligare 12 manader. Resultaten visade att 1,5 procent av patienterna i Xarelto 20 mg-
gruppen, 1,2 procent av patienterna i Xarelto 10 mg-gruppen och 4,4 procent av patienterna i
aspiringruppen fick DVT eller lungembolism igen eller avled.

Forebyggande av VTE efter kirurgi

For att forebygga VTE efter kirurgi var Xarelto effektivare &n enoxaparin i tre huvudstudier, varav tva
gjordes pa vuxna som genomgick kirurgisk hoftledsplastik och en p& vuxna som genomgick kirurgisk
knaledsplastik:

e I den forsta studien fann man att 1 procent av patienterna (18 av 1 595) som genomgick kirurgisk
hoftledsplastik och som fullféljde 5 veckors behandling med Xarelto fick blodproppar eller avled,
jamfért med 4 procent av patienterna (58 av 1 558) som fick enoxaparin.

e I den andra studien fann man att 2 procent av patienterna (17 av 864) som tog Xarelto under
5 veckor for kirurgisk hoftledsplastik fick blodproppar eller avled, jamfért med 9 procent av
patienterna (81 av 869) som fick enoxaparin i 2 veckor.
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e I den tredje studien fann man att 10 procent av patienterna (79 av 824) som tog Xarelto under
2 veckor fick blodproppar eller avled, jamfért med 19 procent av patienterna (166 av 878) som fick
enoxaparin i 2 veckor.

Forebyggande av stroke och systemisk embolism

For forebyggande av stroke och systemisk embolism vid icke-valvulart formaksflimmer var Xarelto
effektivare an warfarin i en huvudstudie pa éver 14 000 vuxna patienter: 2,7 procent av patienterna
(188 av 6 958) som fick Xarelto fick stroke eller blodpropp, jamfort med 3,4 procent av patienterna
(241 av 7 004) som fick warfarin.

Forebyggande av aterotrombotiska hdandelser

For forebyggande av aterotrombotiska handelser hos patienter med akut koronarsyndrom jamférdes
Xarelto med placebo (overksam behandling) i en huvudstudie pd éver 15 000 vuxna som nyligen haft
akut koronarsyndrom. Alla patienter fick ocksd standardmassiga trombocytaggregationshammande
medel. I studien pa patienter som haft akut koronarsyndrom drabbades 6,1 procent av patienterna
(313 av 5 114) som behandlades med Xarelto av hjartinfarkt eller stroke eller avled till féljd av
hjartproblem under studien, jamfért med 7,4 procent av patienterna (376 av 5 113) som fick placebo.

I en studie p& omkring 30 000 patienter med hég risk for ischemiska héndelser med
kranskarissjukdom eller symtomatisk perifer artarsjukdom drabbades 4,1 procent av patienterna

(379 av 9 152) som behandlades med Xarelto och aspirin av hjartinfarkt eller stroke eller avled till féljd
av hjartproblem under studien, jamfért med 5,4 procent av patienterna (496 av 9 126) som fick
aspirin och placebo.

Behandling av VTE och férebyggande av dterkomst av VTE hos barn

Xarelto jamférdes med standardmassiga blodfértunnande ldkemedel som ges for att férhindra att VTE
kommer tillbaka hos barn och ungdomar upp till 18 &r med akut VTE. I en studie som omfattade 500
patienter hade 1,2 procent av patienterna (4 av 335) som behandlades med Xarelto dterkommande
VTE, jamfoért med 3 procent (5 av 165) av dem som behandlades med antingen ett heparinlakemedel
eller en vitamin K-antagonist.

Vilka ar riskerna med Xarelto?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Xarelto (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar bldmaérken och blédning i olika delar av kroppen, anemi, yrsel, huvudvérk, hypotoni (I13gt blodtryck),
smarta i magtrakten, dyspepsi (dalig matsmaltning), illamaende, forstoppning, diarré, krakningar,
kldda, hudutslag, smérta i armar och ben, nedsatt njurfunktion, feber, perifert 6dem (svullnad, sarskilt
i vrister och fétter), allman kraftléshet och minskad energi, 6kad halt av vissa leverenzymer i blodet
och blod- eller vatskesippring fran operationssaret.

En fullsténdig férteckning dver biverkningar som rapporterats for Xarelto finns i bipacksedeln.

Xarelto far inte ges till patienter som bléder eller till patienter som har en leversjukdom eller ett
tillstdnd som okar risken for blédningar. Xarelto far inte anvdndas tillsammans med ndgot annat
blodfértunnande lakemedel, férutom under sérskilda omstandigheter. Xarelto far inte ges till kvinnor
som ar gravida eller ammar. En fullstandig férteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Xarelto godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Xarelto ar stérre an riskerna och
att Xarelto skulle godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Xarelto?

Féretaget som marknadsfor Xarelto kommer att tillhandahalla ett utbildningspaket for lakare som
forvantas skriva ut Xarelto, med viktig sakerhetsinformation om bland annat blédningsrisken vid
behandling med Xarelto och hur denna ska hanteras. Féretaget kommer dessutom att tillhandah3lla ett
varningskort fér patienter med viktiga sakerhetspaminnelser till patienter som far Xarelto.

Foretaget kommer ocksa att tillhandahalla en utbildningsvideo for att forklara for vardpersonal och
vardare hur man bereder och ger Xarelto som oral suspension pa ratt satt.

Foretaget kommer dven att samla in fler uppgifter om Xareltos sékerhet nar det ges till patienter som
haft akut koronarsyndrom.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Xarelto har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Xarelto kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Xarelto utvarderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Xarelto

Den 30 september 2008 beviljades Xarelto ett godkéannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Xarelto finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xarelto.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2020.
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