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RECORD-tutkimukset osoittivat rivaroksabaanin vahentavan
merkitsevasti laskimotukoksia tekonivelleikkauspotilailla

Muutoksia laskimotukoshoitoon odotettavissa Suomessakin

26.8.2008

Lancet ja New England Journal of Medicine -lehdissa keséalla 2008 julkaistut rivaroksa-
baanilla tehdyt RECORD 1-3 -tutkimukset* esiteltiin tanaan Helsingissa. Tutkimusten tu-
lokset ylittivat odotukset, silla uusi ladkeaine osoittautui nykyista vakiohoitoa tehokkaam-
maksi laskimotukosten ehkaisyssa lonkan ja polven tekonivelleikkauspotilailla.

RECORD 1 -tutkimus (1) osoitti, etté rivaroksabaani vahensi lonkan tekonivelleikkauspoti-
laiden laskimotromboembolian suhteellista riskid 70 % enoksapariiniin nahden (ensisijai-
nen paatetapahtuma = syva laskimotukos, ei-fataali keuhkoembolia ja kokonaiskuollei-
suus). Enoksapariinia kayttaneiden riski oli 3,7 % ja rivaroksabaania kayttaneiden riski
1,1 %. Vuotokomplikaatioiden maarassa ei ollut tilastollista eroa. Tutkimukseen osallistui
yli 4 500 potilasta.

RECORD 2 -tutkimuksessa (2) viiden viikon rivaroksabaanihoito (10 mg:n tabletti kerran
vuorokaudessa) lonkan tekonivelleikkauksen jalkeen vahensi laskimotromboembolian
suhteellista riskia 79 % verrattuna kahden viikon ajan ihon alle annettuun enoksapariini-
hoitoon (40 mg:n injektio kerran vuorokaudessa) ja sita seuranneeseen lumeldékehoitoon
2 500 potilaalla. Riski rivaroksabaaniryhméssa oli 2,0 % ja enoksapariiniryhméssa 9,3 %.
Vuotokomplikaatioita esiintyi kummassakin tutkimusryhmassa yhta vahan (< 0,1 % kum-
massakin ryhmassa).

RECORD 3 -tutkimuksessa (3) 2 500 potilasta sai polven tekonivelleikkauksen jalkeen
10-14 paivan ajan joko enoksapariinia tai rivaroksabaania. Laskimotromboembolian suh-
teellinen riski oli rivaroksabaania saaneilla potilailla 49 % alhaisempi (rivaroksabaaniryh-
massé 9,6 % ja enoksapariiniryhmassa 18,9 %). Vuotokomplikaatioiden maarassa ei ollut
eroa.

— Rivaroksabaani osoittautui jopa nykyisté vakiohoitoa tehokkaammaksi, toteaa Bayerin
asiantuntijalaakari Pekka Aroviita.
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Lehdistdtilaisuudessa puhunut dosentti Riitta Lassila, HYKS:n hyytymishairioyksikon yli-
la&kari, pitaa tutkimustuloksia rohkaisevina.

— Odotan mielenkiinnolla, miten uuden sukupolven tukoksenestolaakkeet toimivat Kliini-
sessa kaytossa. Toivottavasti niiden teho ja haittavaikutusprofiili/turvallisuus osoittautuvat
tutkimuksia vastaavaksi, dosentti Lassila toteaa.

Rivaroksabaani on hyytymistekija Xa:n suora estgja.

* RECORD lyhenne tulee sanoista REgulation of Coagulation in major Orthopedic surgery
reducing the Risk of DVT and PE. Kaikissa Record 1-3 -tutkimuksissa kaytettiin samaa
annostelua: rivaroksabaani 10 mg tabletti kerran paivassa aloitettiin leikkauksen jalkeen ja
enoksapariini 40 mg kerran paivassa ihon alle annosteltuna aloitettiin ennen leikkausta.

Viitteet:
1) RECORDL.: Eriksson BI, Borris LC, Friedman RJ, et al. Rivaroxaban versus enoxaparin after hip
arthroplasty. N Engl J Med 2008;358;2765-75.

2) RECORD2: Kakkar AK, Brenner B, Dahl OE, et al. Extended duration rivaroxaban versus short-term
enoxaparin for the prevention of venous thromboembolism after total hip arthroplasty: a double-blind, ran-
domised controlled trial. Lancet 2008;372:31-39.

3) RECORD3: Lassen MR, Ageno W, Borris LC, et al. Rivaroxaban versus enoxaparin for thrombopro-
phylaxis after total knee arthroplasty. N Engl J Med 2008;358;2776-86.

Lisatietoja ja haastattelupyynnot:
Viestintapaallikko Tiina Hailla, Bayer Oy, puh. 020 785 8339 tai tiina.hailla@bayer .fi.

Tietoa Bayerista
Kansainvélisen Bayerin ydinosaaminen on terveydenhoidon, ravitsemuksen ja huipputeknologiaa hyodyntavan
materiaalituotannon aloilla. Tuotteet ja materiaalit on suunniteltu ihmisia hyodyttaviksi ja elamanlaatua parantaviksi.

Bayer Oy markkinoi ja myy konsernin tuotevalikoimaa Suomessa: Bayer Consumer Caren itsehoitovalmisteita, Bayer
Diabetes Caren védlineita diabeteksen hoidon seurantaan, Bayer CropSciencen kasvinsuojeluaineita ja torjunta-aineita,
Bayer MaterialSciencen teollisuuden materiaaleja ja kemikaaleja sek& uuden Bayer Schering Pharma -brandin alla
Bayerin ja entisen Scheringin reseptiladkkeita.

Bayer Schering Pharma Oy keskittyy reseptilaékkeiden osalta kansainvéliseen toimintaan: tutkimukseen ja
tuotekehitykseen, tuotantoon ja Suomessa valmistettujen ladkkeiden vientiin yli sataan maahan. Turussa sijaitseva
tuotantolaitos on yksi konsernin globaaleista ladkealan tuotantolaitoksista.

Suomessa Bayer tyollistaé yhteensa noin 700 henkilda Espoon ja Turun toimipaikoissa.

Ennakoivat lausunnot

Tassa tiedotteessa saattaa olla mukana ennakoivia lausuntoja, jotka perustuvat Bayer-konsernin tai Bayer-toimialan
johdon taménhetkisiin oletuksiin ja ennusteisiin. Erilaiset odotettavissa olevat tai odottamattomat riskit ja epévarmat
tekijat saattavat muuttaa yrityksen todellisia tuloksia, taloudellista tilannetta, kehitysta ja suoritusta naista ennusteista.
Joistakin tallaisista tekijoista kerrotaan Bayerin tiedotteissa, jotka I0ytyvéat Bayerin verkkosivustolta osoitteesta
www.bayer.com. Yritys ei ole velvollinen paivittdméaan tai korjaamaan néitd ennakoivia lausuntoja uusien tietojen tai
olosuhteiden vuoksi.
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