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Tilkynning til heilbrigdisstarfsfélks

Rivaroxaban (Xarelto)¥: Aukning danartidni af 6llum orsokum og fjolgun tilvika segareks og
bleedinga hja sjuklingum eftir 6sadarlokuskipti med praedingu (transcatheter aortic valve
replacement, TAVR) i kliniskri rannsdkn sem haett var fyrr en azetlad var.

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

[ samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Bayer AG hér med upplysa um
bradabirgdanidurstédur Ur GALILEO-rannsdkninni:

Samantekt

o |IlI. stigs kliniskri rannsékn, 17938 (GALILEO), sem gerd var hja sjiklingum sem gengist
h6fou undir 6saedarlokuskipti med praedingu, hefur verid haett fyrr en d=tlad var par sem
bradabirgdanidurstédur syndu aukningu danartidni af 6llum orsékum og fjolgun tilvika
segareks og blaedinga hja sjuklingum sem fengu rivaroxaban. Greining gagna stendur enn
yfir.

e Rivaroxaban hefur ekki verid sampykkt til segavarnar hja sjiklingum med gervihjartalokur,
pb.m.t. sjuklingum sem gengist hafa undir dsadarlokuskipti med preedingu, og a ekki ad
nota lyfid handa slikum sjuklingum.

o Haetta & medferd med rivaroxabani hja sjuklingum sem gangast undir ésaedarlokuskipti
med praedingu og skipta yfir i hefbundna medferad.

Bakgrunnsupplysingar um éryggispdttinn

Rannsokn 17938 (GALILEO) er slembir6dud, opin, fjolsetra Ill. stigs rannsdkn med samanburdi vid
virkt lyf, sem gerd var til ad meta kliniskan arangur eftir vel heppnud dsaedarlokuskipti med
praedingu hja sjuklingum sem slembiradad var til ad fa annad hvort segavarnarmedferd sem byggdist
a rivaroxabani eda medferd sem byggdist a8 blédfloguhemjandi lyfi. Fyrri hépurinn fékk 10 mg af
rivaroxabani einu sinni 8 dag dsamt 75-100 mg af asetylsalisylsyru einu sinni a dag i 90 daga og sifan
vidhaldsmedferd med 10 mg af rivaroxabani einu sinni 4 dag, en samanburdarhdpurinn fékk 75 mg
af clopidogreli asamt 75-100 mg af asetylsalisylsyru einu sinni @ dag i 90 daga og sidan eingdngu
asetylsalisylsyru.

Adalendapunktur fyrir verkun var samsettur Ur danartidni af 6llum orsékum, heilaslagi, segareki,
hjartavodvadrepi, lungnasegareki, segamyndun i djupleegum bldeedum og segamyndun i hjartalokum
med einkennum, en adalendapunktur fyrir 6ryggi var samsettur ur lifshaettulegum eda fatlandi



blaedingum (BARC flokkar 5 og 3b/3c) og meiri hattar bleedingum (BARC flokkur 3a). Sjaklingar sem
voru med gattatif vid slembir6dun voru Utilokadir fra patttdku i rannsdkninni.

[ 4gust 2018 radlagdi 6had gagnaeftirlitsnefnd rannséknarinnar ad rannsékninni yrdi heett, par sem
bradabirgdagreining 4 tilteekum gognum benti til djafnvaegis milli medferdarhdpanna vardandi
danartidni af 6llum orsékum, segarek og blaedingar. Tidni i hdpunum sem fengu rivaroxaban (826
sjuklingar) og blédfloguhemjandi lyf (818 sjuklingar) var 11,4% borid saman vid 8,8% fyrir daudsfall
eda fyrsta tilvik segareks, 6,8% borid saman vid 3,3% fyrir daudsfoll af 6llum orsékum og 4,2% borid
saman vid 2,4% fyrir bleedingar af 6pekktum uppruna (primary bleeding events), i sdmu r6d. betta
eru bradabirgdanidurstédur, sem byggdar eru a Ofullkominni gagnasdéfnun. Endanleg
rannsoknargogn verda metin af lyfjayfirvdldum um leid og pau verda tiltek, p.m.t. mat 3
hugsanlegum afleidingum fyrir notkun lyfsins vid sampykktum abendingum.

Osaedarlokuskipti med praedingu er adgerd sem gerd er ef sjuklingar purfa 4 ésadarlokuskiptum ad
halda en of dhaettusamt pykir ad lata pad gangast undir hefdbundna opna hjartalokuadgerd.
Sjuklingar sem gangast undir ésaedarlokuskipti med praedingu eru einnig med kliniska ahaettupaetti
sem tengjast undirliggjandi prengslum i ésaedarloku.

Xarelto hefur ekki verid sampykkt til segavarnar hja sjdklingum med gervihjartalokur, p.m.t.
sjuklingum sem gengist hafa undir ésadarlokuskipti med praedingu, og 4 ekki ad nota lyfid handa
slikum sjuklingum.

Sampykktar abendingar fyrir Xarelto eru sem hér segir:

Rivaroxaban (Xarelto) 2,5 mg, gefid asamt asetylsalisylsyru einni sér eda asetylsalisylsyru auk
clopidogrels eda ticlopidins, er aetlad til fyrirbyggjandi medferdar gegn blédsega af voldum
adakolkunar (atherothrombotic events) hja fullordnum sjuklingum eftir bratt kransaedaheilkenni
(acute coronary syndrome) med haekkudum lifmerkjum (biomarkers) fyrir hjartakvilla og gefid asamt
asetylsalisylsyru er lyfid aetlad til fyrirbyggjandi medferdar gegn blédsega af voldum aedakoélkunar
(atherothrombotic events) hja fullordnum sjuklingum med kransaedasjukdém (coronary artery
disease) eda Utslageedakvilla med einkennum (symptomatic peripheral artery disease) i mikilli haettu
a blédpurrd.

Xarelto 10 mg er atlad til fyrirbyggjandi medferdar gegn blasedasegareki hja fullordnum sjuklingum
sem gangast undir valkvaeda lidskiptiadgerd 4 mjadmar- eda hnélid.

Xarelto 15 mg og Xarelto 20 mg er atlad til fyrirbyggjandi medferdar gegn heilaslagi og segareki hja
fullordnum sjuklingum med gattatif an lokusjukdéms og einn eda fleiri dhaettupaetti, svo sem
hjartabilun, haprysting, aldur > 75 ara, sykursyki, sogu um heilaslag eda skammvinnt
blédpurrdarkast.

Xarelto 10 mg, Xarelto 15 mg og Xarelto 20 mg er atlad til medferdar vid segamyndun i djupleegum
bldadum og segareki i lungum og til ad fyrirbyggja endurtekna segamyndun i djuplaegum bldaedum
og segarek i lungum hja fullordnum.



Tilkynning aukaverkana

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Tengilidur fyrirtaekisins

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Bayer & islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8046, netfang kjartan@icepharma.is, ef spurningar vakna eda ef frekari
upplysinga er dskad.
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