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Forlangd behandling mot blodpropp minskar kraftigt
risken for aterfall

Stockholm 7 dec 2009 - Risken for att drabbas av en blodpropp i ben eller lunga
minskar med 82 procent om patienterna far forlangd, aterfallsférebyggande
tablettbehandling med Xarelto. Det visar resultatet fran en ny studie med 6ver
1 200 patienter, dar aven 124 svenskar har deltagit.

Varje ar drabbas narmare 20 000 svenskar av blodproppar i benen och/eller
lungorna, sa kallad vends tromboembolism (VTE). Nuvarande standardbehandling &r
det blodfértunnande lakemedlet Waran som i de flesta fall ges under 3-6 manader
efter det att blodproppen har upptécks for att undvika aterfall. Anda drabbas s&
manga som var fjarde patient av ett aterfall inom en 5-arsperiod. Nu visar en studie
med 1 200 patienter évertygande resultat for en forlangd, aterfallsférebyggande
behandling med det nya lakemedlet Xarelto.

- Resultaten ar mycket lovande eftersom 5-10 procent av alla patienter som far
en venos blodpropp riskerar att drabbas av ett aterfall redan inom ett ar efter
avslutad behandling. En 82 procentig riskminskning under det forsta aret
betyder sparade liv och mycket minskat lidande i den kliniska verkligheten,
sager Henry Eriksson, docent vid Medicinkliniken Sahlgrenska
Universitetssjukhuset/Ostra i Goteborg.

Syftet med studien, EINSTEIN EXTENSION, var att studera om en férlangd
behandlingsperiod kunde minska risken for aterfall. Patienterna som ingick i
provningen erbjods att delta efter att de hade avslutat sedvanlig behandling mot
VTE. Darefter delades de slumpmassigt in i tva olika grupper, dar den ena gruppen
fick placebobehandling under 6-12 manader, medan den andra fick tablettbehandling
med Xarelto (rivaroxaban) under samma tid.

Resultaten visade att den relativa risken for aterfall under det forsta aret minskade
med 82 procent for de patienter som fick Xarelto, samtidigt som det inte var nagon
sakerstalld skillnad i allvarlig blédningsrisk mellan de olika grupperna.
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- Detta ar forsta gangen som man har kunnat visa att forlangd, forebyggande
behandling ar ett mer effektivt alternativ, utan nagra ovantade allvarliga
biverkningar som &ventyrar patientsékerheten. Dessutom &r Xarelto en
enklare behandlingsmetod for patienten, jamfort med Waran. Den paverkas
inte av kosten, ger farre interaktioner med andra lakemedel och kréver inte
samma regelbundna blodprovskontroller och behandlingsuppféljning, séger
Henry Eriksson, som &r svensk huvudprdvare i studien.

De svenska orter som har deltagit i studien ar Géteborg, Jonk6ping, Boras,
Sundsvall och Vastervik.

Om venotsa blodproppar, VTE

Vends tromboembolism utgor den tredje vanligaste kardiovaskulara sjukdomen efter
kranskarlssjukdom och stroke och utgér den vanligaste enskilda dédsorsaken vid
saval graviditet som kirurgiska ingrepp utan profylax. Blodproppar &ar en potentiellt
livshotande komplikation vid kirurgi som dock gar att férebygga. Personer som
riskerar att drabbas av vendsa blodproppar ar ofta friska personer som genomgar
omfattande kirurgi, samt patienter som ar inneliggande pa sjukhus pa grund av andra
sjukdomar, speciellt cancerrelaterade sjukdomar. Med stigande alder 6kar risken att
drabbas av VTE, som da &r vanligare bland man. | yngre aldrar évervager andelen
kvinnor som drabbas. Mer an 11 000 svenskar vardas arligen pa sjukhus fér VTE
och antal besok i 6ppenvarden uppskattas till cirka 40 000 per ar. Pa langre sikt
erhdller manga bensvullnad, aderbrack och svarlakta bensar.

Om EINSTEIN

En undersokning av den orala direkta faktor Xa-hammaren Xarelto (rivaroxaban) hos
patienter med akut symtomgivande djup ventrombos eller lungemboli.

Programmet omfattar totalt tre studier som jamfor Xarelto med en
standardbehandling i form av enoxaparin (lagmolekylart heparin) plus en vitamin K-
antagonist (ex Waran) fér behandling av akut symtomgivande djup ventrombos
(EINSTEIN-DVT) och akut symtomgivande lungemboli (EINSTEIN-PE). Den tredje
studien som studerar Rivaroxabans langtidsverkan mot aterkommande
symtomgivande, vendsa blodproppar (EINSTEIN-EXTENSION ) har nu redovisats
hos patienter som redan har avslutat 6 eller 12 manaders behandling med
rivaroxaban eller en vitamin K-antagonist. Totalt deltar drygt 8 000 patienter i dessa
tre studier.

Om Xarelto

Xarelto ar en ny generation av antikoagulantia, en s.k. direkt faktor Xa-hdmmare i
tablettform. Idag ar Xarelto godkand att anvandas vid kn&- och hoftledsplastiker.
Xarelto prévas for en rad olika indikationer med malet att forebygga och behandla
blodproppar. Xarelto togs fram av Bayers laboratorier i Wuppertal i Tyskland och
utvecklas gemensamt av Bayer HealthCare och Johnson & Johnson Pharmaceutical
Research & Development, L.L.C. Xarelto ar godkand i EU for férebyggande av vends



tromboembolism (VTE) hos vuxna patienter som genomgar planerade héft- och
knéledsplastiker. Ytterligare godkannanden har gjorts i lander som Australien,
Kanada, China, Mexico och Singapore. Idag har Xarelto lanserats av Bayer Schering
Pharma i 6ver 50 lander runt om i varlden. Over 65.000 patienter har ingatt i det
omfattande kliniska prévningsprogrammet. Det gor rivaroxaban till det mest
studerade perorala direkta faktor Xa idag.
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Bayer Schering Pharma ar ett ledande, varldsomspéannande lakemedelsféretag inom
specialistbehandlingar. Forsknings- och affarsverksamheten inriktas pa omradena, Oncology,
Hematology/Cardiology, Women's Healthcare, Primary Care, Specialized Therapeutics och Diagnostic
Imaging. Med sina innovativa produkter siktar Bayer Schering Pharma pa att inta en ledande stéllning
pa marknader for specialistbehandling. Bayer Schering Pharma stravar efter att med hjalp av
nyskapande idéer forbattra manniskors livskvalitet och bidra till medicinska framsteg.

| de skandinaviska landerna ingar Bayer Schering Pharma i Bayer Norden, som &r en regional enhet
i den internationella koncernen Bayer AG. Bayer Norden omfattar Danmark, Sverige, Norge och
Island samt Estland, Lettland och Litauen. Vi har 475 anstallda samt en nettoomséattning pa 503
miljoner euro och ett rérelseresultat pa 15,8 miljoner euro (2008).

Bayer Schering Pharmas huvudkontor ligger i Berlin. Det skandinaviska huvudkontoret ligger i
Stockholm. Under 2006 uppgick den totala omséattningen till 6ver 10 miljarder euro globalt, och totalt
investerades 1,4 miljarder euro i forskning och utveckling. Bayer Schering Pharma &r bland de tio
framsta specialiserade lakemedelsféretagen i varlden. Foretaget ar i dag marknadsledande inom
hormonbaserade preventivmedel och ar bland de framsta aktorerna pa omradena multipel skleros,
hematologi och kardiologi samt onkologi och bilddiagnostik.
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