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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse
for legemidlet Xarelto - rivaroxaban

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i haende

senest den 24. september 2008.

Xarelto er en faktor Xa haemmer, som skal anvendes til forebyggelse af venes
tromboemboli (VTE; blodprop i benenes vener) hos voksne patienter, som gen-
nemgér planlagt hofteleds- eller kneledsalloplastik (indsettelse af kunstig hofte
eller kneeled).

I forbindelse med hofte- eller kneeoperationer, hvor der skal indsettes et kunstigt
led, har patienten bl.a. pga. immobilitet under og lige efter operationen en vasent-
ligt foreget risiko for at danne blodpropper i benenes vener. Disse blodpropper kan,
udover at forarsage lokale gener i form af havelse og smerte, rive sig los og med
blodet fores til lungerne og medfere blodpropper i lungerne (lungeemboli), hvilket
kan vere dedeligt. Derfor behandles alle patienter, som skal underga en planlagt
operation i hofte eller knaled, med blodfortyndende medicin for at forebygge
blodpropper. Xarelto gives som tablet én gang dagligt. Behandlingen kraever ingen

monitorering.

Hidtil har der veret anvendt lavmolekylart heparin, der skal gives som daglige
indsprejtninger under huden. I foraret 2008 blev der desuden udstedt markedsfe-
ringstilladelse til Pradaxa (dabigatran etexilat), som heemmer koagulationsfaktoren
thrombin og som ligeledes indtages som tablet. Dette leegemiddel blev markedsfort
i Danmark i juni 2008. De kliniske undersggelser, som ligger til grund for anseg-
ningen om markedsferingstilladelse for Xarelto, har sammenlignet leegemidlet med
effekten af det lavmolekylere heparin enoxaparin. Xareltos effekt (malt som re-
duktion af venetromboser, ikke dedelig lungeemboli og dedsfald) var bedre hos
patienter, som blev behandlet med Xarelto, end hos patienter, som blev behandlet

med enoxaparin.
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Bledninger, bld maerker og mindre blodansamlinger er blandt de hyppigste bivirk-

ninger — og ses med samme hyppighed som ved behandling med enoxaparin.
Xarelto ma kun udleveres efter recept.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagaldende leegemid-
del kan indebare behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhang udger for-
slaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pé denne baggrund stette Kommissionens forslag.



