5. september 2013

Kaere Sundhedsperson

Vedr.: De nye orale antikoagulantia Eliquis®, Pradaxa®, Xarelto®.

Var opmaerksom pa risikofaktorerne for blgdning, tag hensyn til dosering,
kontraindikationer samt advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
for at reducere blgdningsrisikoen

Eliquis® (apixaban), Pradaxa® (dabigatranetexilat) og Xarelto® (rivaroxaban) er orale
antikoagulantia, som de seneste ar er blevet godkendt til indikationer, hvor K-vitamin-antagonister
(warfarin, phenprocoumon og acenocoumarol) eller lavmolekylaere hepariner (LMWH) har vzeret
anvendt i artier. | modsaetning til K-vitamin-antagonister er der intet behov for rutinemaessig kontrol
af den antikoagulerende aktivitet, nar disse nye laegemidler administreres.

Kliniske studier og erfaring efter markedsfgring har imidlertid vist, at stgrre blgdningshandelser,
herunder haendelser, der fgrer til dpden, ikke er begraenset til K-vitamin-antagonister/LMWH, men
ogsa er en signifikant risiko for de nye orale antikoagulantia. Desuden indikerer rapporter efter
markedsfgring, at ikke alle ordinerende laeger i tilstraekkelig grad har kendskab til
produktinformationen hvad angar handtering af blgdningsrisikoen.

Informationen, som gives i dette brev, er gennemgaet og godkendt af Det Europzeiske
Lzegemiddelagentur (European Medicines Agency, EMA)}-cg Sundhedsstyrelsen.

Anbefalinger

| lyset af ovenstaende bgr ordinerende sundhedspersoner vurdere blgdningsrisikoen for den
individuelle patient samt overholde doseringen, kontraindikationer og advarsler og
forsigtighedsregler vedrgrende brugen. Selvom der er forskelle i kontraindikationerne for de nye
orale antikoagulantia, har de alle fglgende kontraindikationer:

e Aktiv klinisk signifikant blgdning

¢ Laesion eller tilstand, der betragtes som en betydende risikofaktor for en stgrre blgdning.
Dette kan inkludere aktuel eller nylig gastrointestinal ulceration, maligne neoplasmer med
hgj risiko for blgdning, nylig hjerne- eller rygmarvsskade, nylig hjerne-, rygmarvs- eller
gjenoperation, nylig intrakraniel blgdning, gsofagusvaricer eller mistanke herom,
arteriovengse malformationer, vaskulaere aneurismer eller stgrre intraspinale eller
intracerebrale vaskulaere abnormaliteter

¢ Samtidig behandling med en anden antikoagulans, f.eks. heparin [ufraktioneret (UFH),
lavmolekyleert (enoxaparin, dalteparin, osv.}, heparinderivater (fondaparinux osv.)}, oral
antikoagulantia (warfarin, andre) undtagen under skift fra eller til liegemidlet, eller nar UFH
gives for at opretholde et dbent centralt kateter

Se de respektive produktinformationer for Eliquis®, Pradaxa® og Xarelto® for information om
yderligere kontraindikationer specifikke for hvert laagemiddel pa
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/alfregister.htm



Det er vigtigt at tage hensyn til den anbefalede dosering, samt advarsler og forsigtighedsregler
vedrgrende brugen, for at minimere blpdningsrisikoen. Dette omfatter en ngje risk/benefit-vurdering
hos patienter med lasioner, tilstande, procedurer og/eller behandling (sasom NSAID'er og
trombocythammere), der gger risikoen for stgrre blgdning. Desuden anbefales klinisk overvagning af
tegn og symptomer pa blgdninger i hele behandlingsperioden, iseer hos patienter med gget
blgdningsrisiko.

Der bgr tages hensyn til nyrefunktionen. Nyrefunktionen kan udggre en kontraindikation eller en
arsag til at overveje ikke at anvende laegemidlerne eller reducere dosis. Se produktinformationerne,

da anbefalingerne er forskellige for de tre laegemidler.

Aktuelt findes der ikke en specifik antidot for Eliquis®, Pradaxa® eller Xarelto®. Produktinformationen
for hvert praeparat indeholder radgivning om behandlingen, hvis der opstar blgdningskomplikationer.

Opfordring til rapportering
Sundhedspersonalet bgr rapportere alle bivirkninger, hvor det mistaenkes en forbindelse med brugen
af Eliquis®, Pradaxa® eller Xarelto® i henhold til nationale rapporteringskrav til Sundhedsstyrelsen.

Skema og vejledning findes pa www.meldenbivirkning.dk. Alternativt kan indberetningsskema
rekvireres pa telefon 44 88 97 57.
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