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Laskimotukosten hoito

Faasin Il EINSTEIN-jatkotutkimus: rivaroksabaanista merkitsevaa
hyotya sekundaarisen, oireita aiheuttavan laskimotukoksen ehkai-
syssa

e Oireita aiheuttavan laskimotukoksen suhteellinen uusiutumisriski pieneni 82 % lume-
valmistetta saaneisiin potilaisiin verrattuna.

¢ Ensimmaiset faasin Il tulokset kroonisen sairauden yhteydessa tehdystéa tutkimukses-
ta esiteltiin joulukuussa 2009

28.1.2010

Rivaroksabaani on tablettimuotoinen, kerran paivassa otettava antikoagulantti. 20 mg:n
rivaroksabaaniannos vahensi merkitsevasti oireita aiheuttavan laskimotukoksen uusiutu-
misriskid lumevalmisteeseen verrattuna, kun tarkasteltiin potilaita, joilla oli aiemmin hoi-
dettu syva laskimotukos tai keuhkoembolia. Vakavien verenvuotojen maara oli vahainen.
Faasin Il EINSTEIN-jatkotutkimuksen (EINSTEIN-EXT) tulokset esiteltiin amerikkalaisen
hematologiyhdistyksen vuosikokouksessa New Orleansissa joulukuussa 2009.

Rivaroksabaani vahensi oireita aiheuttavan laskimotukoksen suhteellista uusiutumisriskia
82 % lumevalmisteeseen verrattuna [1,3 % (n=8) vs. 7,1 % (n=42)]. Tulos on tilastollisesti
merkitseva (p<0,0001).

Tutkimuksessa rivaroksabaani oli hyvin siedetty valmiste ja turvallisuuden ensisijaisena
paatetapahtumana tarkasteltujen vakavien verenvuotojen maara oli vahainen eika riva-
roksabaani- ja lumeryhman valilla havaittu tilastollisesti merkitsevaa eroa [p=0,11; 0,7 %
(n=4) vs. 0,0 % (n=0)]. Toissijaisena paatetapahtumana tarkasteltuja vakavia ja muita Klii-
nisesti merkittavia verenvuotoja esiintyi rivaroksabaaniryhméssa 6,0 % (n=36) ja lume-
ryhmassa 1,2 % (n=7). Kohonneita ALAT-maksa-arvoja todettiin 1,9 % potilaista rivarok-
sabaaniryhméssa ja 0,5 %:lla lumeryhmassa. Kummassakaan ryhmassa ei todettu vaka-
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via maksavaurioita. Sydan- ja verisuonitapahtumien esiintyvyydessa ei ollut eroa kahden
hoitoryhman valilla.

Rivaroksabaani on jo aiemmin todettu neljassa RECORD-tutkimuksessa tehokkaammaksi
laskimotukosten ehkaisyssa kuin yleisesti kaytetty enoksapariinihoito ortopedisen kei-
nonivelleikkauksen jalkeen. EINSTEIN-jatkotutkimus on viides tutkimus tutkimussarjassa,
johon on osallistunut yhteensa yli 13 500 potilasta ja jossa rivaroksabaanista on osoitettu
olevan hyotya laskimotukosriskin pienentamisessa”, kertoo Bayer Schering Pharma AG:n
hallituksen jasen Kemal Malik.

EINSTEIN-jatkotutkimuksen sisaénottokriteerina oli, etta potilaat olivat aiemmin kaytta-
neet joko 6 tai 12 kuukauden ajan K-vitamiinin antagonistia (esim. varfariini) akuutin las-
kimotukoksen hoitoon tai osallistuneet faasin Ill EINSTEIN-tutkimuksiin (EINSTEIN-DVT
tai EINSTEIN-PE), joissa hoitona oli kaytetty joko rivaroksabaania tai K-vitamiinin anta-
gonistia 6 tai 12 kuukauden ajan. Jatkotutkimukseen osallistuvat potilaat satunnaistettiin
joko rivaroksabaani- (20 mg kerran paivassa) tai lumeryhmaan, joita tarkasteltiin 6 tai 12
kuukauden ajan.

Liséatietoa tutkimuksesta: http://ash.confex.com/ash/2009/webprogram/Paper25669.html

EINSTEIN-tutkimusohjelma

EINSTEIN on globaali kliininen tutkimusohjelma, johon kuuluviin kolmeen tutkimukseen
osallistuu noin 8000 potilasta. Kahteen naista tutkimuksista osallistuvilla potilailla on ollut
akuutti oireita aiheuttava syva laskimotukos (EINSTEIN-DVT) tai keuhkoembolia
(EINSTEIN-PE) ja naissé tutkimuksissa hoitona kaytettiin joko 15 mg:n rivaroksabaanitab-
letteja kahdesti paivassa ensimmaisten kolmen viikon ajan ja sen jalkeen yksi 20 mg:n
rivaroksabaanitabletti kerran péivassa tai enoksapariinia ja sen jalkeen K-vitamiinin anta-
gonistia. Kolmannessa tutkimuksessa (EINSTEIN-EXT) verrattin rivaroksabaanin ja lume-
valmisteen tehoa ja turvallisuutta oireita aiheuttavan laskimotukoksen uusiutumisen toissi-
jaisessa ehkaisyssa jatkamalla estohoitoa 6 tai 12 kuukauden ajan jo toteutetun 6 tai 12
kuukauden hoitojakson jalkeen. Tutkimukseen osallistui 28 maasta noin 1200 potilasta,
joilla oli oireita aiheuttava syvéa laskimotukos tai keuhkoembolia. Esimerkiksi Yhdysval-
loissa ilmenee joka vuosi noin 2 miljoonaa syvaa laskimotukosta ja noin 600 000 keuh-
koemboliaa.
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Tietoa rivaroksabaanista

Rivaroksabaani on kehitetty Bayerin laboratoriossa Wuppertalissa, Saksassa. Kliiniset
tutkimukset ovat osoittaneet, etta rivaroksabaanin vaikutus alkaa nopeasti ja annosvaste
on ennakoitavissa. Valmisteen biologinen hydtyosuus on suuri, eika hyytymistekijoita tar-
vitse seurata. Riski yhteisvaikutuksiin ruoan ja muiden laadkeaineiden kanssa on pieni.
Valmisteella on myyntilupa laskimotukosten ehkaisyyn aikuisille potilaille lonkan tai polven
elektiivisen tekonivelleikkauksen yhteydessa yli 80 maassa ja se kliinisessa kaytossa jo yli
50 maassa.

Laajan Kliinisen tutkimusohjelman ansiosta rivaroksabaani on talla hetkella maailman eni-
ten tutkittu oraalinen hyytymistekija Xa:n suora estaja. Yli 65 000 potilaan suunnitellaan
osallistuvan Kliiniseen tutkimusohjelmaan, jossa tarkastellaan rivaroksabaanin kayttoa
erilaisten akuuttien ja kroonisten verenhyytymisongelmien ehkaisyssa ja hoidossa. Naihin
kuuluvat esimerkiksi laskimotukosten hoito, aivohalvausten ehkéisy eteisvarinapotilailla,
sepelvaltimotautikohtauksen toissijainen ehkaisy ja laskimotukosten esto sairaalahoidos-
sa olevilla potilailla.

Lisatiedot: viestintapaallikkd Tiina Hailla, Bayer Oy, puh. 020 785 8339 tai tiina.hailla@bayer fi.

Bayer Suomessa:
Kansainvalisen Bayerin ydinosaaminen on terveydenhoidon, ravitsemuksen ja huipputeknologiaa hy6dyntavan materi-
aalituotannon aloilla. Tuotteet ja materiaalit on suunniteltu ihmisia hyoddyttaviksi ja elamanlaatua parantaviksi.

Bayer Oy markkinoi ja myy konsernin tuotevalikoimaa Suomessa: Bayer Consumer Caren itsehoitovalmisteita, Bayer
Diabetes Caren valineité diabeteksen hoidon seurantaan, Bayer Schering Pharman reseptilaégkkeitd, Bayer CropScien-
cen kasvinsuojeluaineita ja torjunta-aineita seka Bayer MaterialSciencen teollisuuden materiaaleja ja kemikaaleja.

Bayer Schering Pharma Oy keskittyy reseptiladkkeiden osalta kansainvaliseen toimintaan: tutkimukseen ja tuotekehi-
tykseen, tuotantoon ja Suomessa valmistettujen ladkkeiden vientiin yli sataan maahan. Turussa sijaitseva tuotantolaitos
on yksi konsernin globaaleista ladkealan tuotantolaitoksista.

Suomessa Bayer tydllistaa yli 700 henkiléa Espoon ja Turun toimipaikoissa.

Ennakoivat lausunnot
Tassa tiedotteessa saattaa olla mukana ennakoivia lausuntoja, jotka perustuvat Bayer-konsernin tai Bayer-toimialan
johdon tamanhetkisiin oletuksiin ja ennusteisiin. Erilaiset odotettavissa olevat tai odottamattomat riskit ja epavarmat
tekijat saattavat muuttaa yrityksen todellisia tuloksia, taloudellista tilannetta, kehitysté ja suoritusta néisté ennusteista.
Joistakin téllaisista tekijoista kerrotaan Bayerin tiedotteissa, jotka I0ytyvat Bayerin verkkosivustolta osoitteesta
www.bayer.com. Yritys ei ole velvollinen paivittdmaan tai korjaamaan naitéa ennakoivia lausuntoja uusien tietojen tai
olosuhteiden vuoksi.
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