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Lyfin apixaban (Eliquis), dabigatran etexilat (Pradaxa), edoxaban (Lixiana/Roteas) og
rivaroxaban (Xarelto) eru ekki zetlud sjuklingum med andfosfolipid heilkenni
(antiphospholipid syndrome) vegna hugsanlegrar aukinnar haettu a endurtekinni
segamyndun

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Hér med vilja Bayer AG, Daiichi Sankyo Europe GmbH, Boehringer Ingelheim International GmbH,
Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG, i samvinnu vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun, tilkynna um
eftirfarandi:

Samantekt

e Hja sjuklingum med s6gu um segamyndun, sem greinst hafa med andfosfolipid heilkenni,
hefur notkun rivaroxabans verid tengd aukinni tidni endurtekinnar segamyndunar, borid
saman vid warfarin. Onnur segavarnarlyf til inntoku med beina verkun (apixaban,
edoxaban og dabigatran etexilat) gaetu tengst amoéta aukinni haettu a endurtekinni
segamyndun, borid saman vid K-vitaminhemla svo sem warfarin.

e Ekki er radlagt ad nota segavarnarlyf til inntoku med beina verkun handa sjuklingum med
andfosfdlipid heilkenni, petta a einkum vid sjuklinga i mikilli ahzettu (sem eru jakvaedir 4
6llum premur préfum fyrir fosfolipiomoétefni — andstorkultipus, métefni gegn kardidlipini
og motefni gegn beta 2 glyképréteini l).

e Endurskoda 4 hvort aframhaldandi medferd sé videigandi hja sjaklingum med
andfosfdlipid heilkenni sem fa segavarnarlyf til inntoku med beina verkun til fyrirbyggjandi
medferdar gegn segareki, petta a einkum vid sjuklinga i mikilli ahzettu, og ihuga a ad skipta
yfir i medferd med K-vitaminhemli.

Bakgrunnsupplysingar um 6ryggispdttinn

Mismunandi er milli peirra segavarnarlyfja til inntéku med beina verkun sem eru @ markadi hve
miklar visbendingar liggja fyrir um aukna haettu & endurtekinni segamyndun hja sjiklingum sem
greindir hafa verid med andfosfdlipid heilkenni. Ekki liggja fyrir naegar visbendingar um ad neitt
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segavarnarlyf til inntéku med beina verkun veiti neega vernd hja sjuklingum med stadfest
andfosfdlipid heilkenni, einkum peim sem eru i mestri haettu 4 ad fa segarek. Ekki er radlagt ad nota
segavarnarlyf til inntéku med beina verkun handa slikum sjuklingum.

Rivaroxaban: i slembiradadri, opinni fjélsetra rannsékn, sem gerd var ad frumkvaedi rannsakenda
(TRAPS, (skrad hja www.clinicaltrials.gov sem #NCT02157272; Blood. 2018 Sep 27;132 (13):1365-
1371), par sem maelingar voru metnar af blindadri matsnefnd, var rivaroxaban borid saman vid
warfarin hja sjuklingum med ségu um segamyndun, sem greindir hofdu verid med andfosfdlipid
heilkenni og voru i mikilli haettu 4 segareki (maeldust vidvarandi jakvaedir i 6llum premur préfum fyrir
fosfolipiomaotefni). Bundinn var endi & rannsdknina fyrr en dzetlad hafdi verid, eftir ad 120 sjuklingar
hofdu verid teknir inn i hana, vegna mikils fjolda segarekstilvika hja peim sjaklingum sem fengu
rivaroxaban. Medallengd eftirfylgni var 569 dagar. 59 sjuklingum var slembiradad til ad fa
rivaroxaban 20 mg (15 mg hja sjaklingum med kreatininithreinsun <50 ml/min) og 61 sjuklingi var
slembiradad til ad fa warfarin (INR 2,0-3,0). Segarek kom fram hja 12% beirra sjuklinga sem fengu
rivaroxaban (4 fengu blédpurrdarheilaslag og 3 fengu blédpurrdardrep i hjartavédva). Engin
segarekstilvik komu fram hja sjuklingum sem fengu warfarin. Meiri hattar blaeeding kom fram hja

4 sjuklingum (7%) sem fengu rivaroxaban og 2 sjuklingum (3%) sem fengu warfarin.

Apixaban, edoxaban og dabigatran etexilat: Tiltaek gogn um pessi lyf eru minni, par sem kliniskum
rannséknum & notkun pessara lyfja handa sjuklingum med andfosfélipid heilkenni hefur ekki verid
lokid. Enn stendur yfir rannsékn sem gerd er ad frumkvaedi rannsakenda og sérstaklega var hénnud
til ad rannsaka sjuklinga med andfosfolipid heilkenni sem fa apixaban (ASTRO-APS - Apixaban for the
Secondary Prevention of Thrombosis among Patients with Antiphospholipid Syndrome), en
lokanidurstodur hennar liggja enn ekki fyrir.

Frekari upplysingar

Medal sampykktra dbendinga fyrir 6ll segavarnarlyf til inntoku med beina verkun hja fullordnum eru
medferd vid og fyrirbyggjandi medferd gegn segareki i blazedum og fyrirbyggjandi medferd gegn
heilaslagi og segareki hja sjuklingum med gattatif an lokusjukddms og einn eda fleiri ahaettupaetti.
Apixaban, dabigatran etexilat og rivaroxaban eru einnig sampykkt til fyrirbyggjandi medferdar gegn
bldedasegareki i tengslum vid lidskiptiadgerd 4 mjadmar- eda hnélid. Rivaroxaban, asamt
asetylsalisylsyru, er einnig sampykkt til notkunar hja sjdklingum med kransadasjukdéom eda
Utslagaedakvilla med einkennum i mikilli haettu 4 bl6dpurrd og asamt asetylsalisylsyru eda
asetylsalisylsyru auk clopidogrels eda ticlopidins eftir bratt kransadaheilkenni.

Upplysingar um pessi lyf verda uppfaerdar med nyjum varnadarordum vardandi sjuklinga med
andfosfdlipid heilkenni.

Beidni um tilkynningar

Rivaroxaban og edoxaban eru undir sérstoku eftirliti V. pas tryggir ad nyjar upplysingar um oryggi
lyfjanna komist fljétt og 6rugglega til skila.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfjunum til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum & vefsidum stofnunarinnar,
www.lyfjastofnun.is.
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Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Bréfid er sent heimilisla&eknum, heilsugaeslulaaknum, lyflaeknum, hjartaleeknum,
blédsjukddmalaeknum, gigtarleeknum og sjukrahusapétekum.

Tengilidir

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila ef spurningar vakna eda frekari upplysinga er dskad:

Fyrirtaeki Heiti lyfs Netfang Simi

Bayer Xarelto (rivaroxaban) medinfo.scand@bayer.com | +354 540 8000

Boehrm.ger- Pradaxa (dabigatran etexilat) | solveig@vistor.is +354 535 7000

Ingelheim

BMS Eliquis (apixaban) eumedinfo@pfizer.com +354 540 8000
arnthrudur@uvistor.is

MSD Lixiana (edoxaban) +354 535 7000
daniel@vistor.is
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