Vigtig information til laeger og andet sundhedspersonale vedrgrende alle patienter i AK behandling
med warfarin. Evt. behov for ekstra kontrol.

Keere laege og andet sundhedsfagligt personale

Sundhedsstyrelsen har ophzevet den generiske substitution mellem det blodfortyndende
leegemiddel Warfarin Orion og Marevan/Waran.

Sundhedsstyrelsen har ophaevet den generiske substitution mellem det blodfortyndende laegemiddel Warfarin
Orion og Marevan/Waran. Det betyder, at apotekerne ikke laengere mé udlevere Warfarin Orion i stedet for
Marevan/ Waran eller omvendt.

| substitutionsperioden januar-april 2015 er ca. 10.000 patienter skiftet fra Marevan til Warfarin Orion.
Sundhedsstyrelsen har i substitutionsperioden faet 5 indberetninger fra laeger vedrgrende patienter, som efter
skift af deres blodfortyndende medicin fra Marevan til Warfarin Orion har utilsigtede stigninger i den sakaldte INR-
veerdi, som er et méal for den blodfortyndende aktivitet. For hgje INR-veerdier er forbundet med en gget risiko for
blgdninger.

Der har ikke veeret rapporteret nogle tilfaelde med blgdning blandt disse patienter og det er pa nuvaerende
tidspunkt usikkert, om INR-stigningerne skyldes skift af blodfortyndende praeparat til Warfarin Orion, eller om der
er andre forklaringer. Sundhedsstyrelsens beslutning er en sikkerhedsforanstaltning, som er truffet pa baggrund af
en potentiel sikkerhedsrisiko. Der er ikke konstateret problemer med selve kvaliteten af Warfarin Orion.

Leeger skal veere opmaerksomme pa ovenstédende og om ngdvendigt kontrollere INR hos patienter, der har vaeret
i behandling med Marevan eller Waran og er skiftet til Warfarin Orion. Patienter, der allerede er i behandling med
Warfarin Orion, og som er velbehandlede med stabile INR niveauer pa denne behandling, kan fortsaette med
Warfarin Orion. | det tilfeelde skal der udskrives en ny recept pa Warfarin Orion.

Hvis patienten skifter tilbage til Marevan skal INR kontrolleres efterfglgende.
Dette brev er udarbejdet efter aftale med Sundhedsstyrelsen.

Der kan fas yderligere oplysninger ved at kontakte:
medinfo@orionpharma.com eller Orion Pharma pa tif.: +45 4912 66 00

Kontaktpersoneri Sundhedsstyrelsen:

Akademisk medarbejder Afdelingslaege
Rikke Jensen Thalia Marie Blicher
44889173 448895 64
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