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RAPPORT FRA UANMELDT TILSYN PA M@TE DER LIXIANA VAR TEMA

Dato: 28.11.2016
Sted: Akershus Universitets sykehus, Hjerteavdelingen
Firma: MSD

Formal med tilsynsbesgket:
Markedsfaringen av Lixiana (edoksaban)

Hovedformalet med tilsyn er at vi gnsker a bidra til & sikre trygg bruk av legemidler:

e Markedsfaringen skal veere balansert med hensyn til nytte og risiko, og
informasjonen skal vaere i henhold til SPC.
e Markedsfaringen skal bidra til etterlevelse av refusjonsreglene.

Firmaets presentasjon:

Lixiana (edoksaban) — er en nyhet, en ny faktor Xa-hemmer, og en ny NOAK.

Indikasjoner, ble omtalt i sin helhet, men pa dette mgtet var temaet bruk av Lixiana ved
atrieflimmer.

Dosering samt sikkerhetsinformasjon ble vist og omtalt. Dette omfatter normaldosering samt
nar det er behov for dosereduksjon. Kontraindikasjoner og hvem som ikke skal ha Lixiana,
interaksjoner, forsiktighetsregler og bivirkninger ble vist og omtalt. Det ble videre henvist til
godkjent SPC for utvidet informasjon, og alle pa matet hadde fatt utdelt SPC.

Pa sparsmal om bruk ved elektrokonvertering, sa var svaret at Lixiana ikke er godkjent for
dette.

Det ble ogsa spurt om eventuelle fordeler ved Lixiana i forhold til de andre NOAK. Svaret var
at det ikke gjort noen studier der de ulike NOAK er sammenliknet med hverandre. Eventuelle
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fordeler ved Lixiana ma ga praktisk bruk som f.eks at doseringen er 1 gang daglig og
uavhengig av maltider.

ENGAGE studien, som var en stor studie med mange pasienter over lang tid, og der
edoksaban ble sammenliknet med warfarin ble omtalt.

Legemiddelverkets kommentarer:

e Balansert markedsfaring og i henhold til SPC:
Markedsferingen var balansert med hensyn nytte og risiko. Positive egenskaper ble omtalt,
men ogsa viktig sikkerhetsinformasjon.

o Etterlevelse av refusjonsreglene:
Refusjon ble ikke omtalt, men informasjon om refusjon ble delt ut som del av en
reklameannonse.

Konklusjon:
Dette var et bra og informativt mgte om et nytt legemiddel.

Anbefaling:

Opplysning om forhandsgodkijent refusjon skal vaere med i all reklame og Legemiddelverket
anbefaler at et bilde med informasjon om refusjon er med i alle presentasjoner. Dette bar
gjeres uavhengig av om opplysninger om refusjon deles ut pa mgtet som en del av en
reklameannonse.

Statens legemiddelverk vil offentliggjere denne tilsynsrapporten pa legemiddelverket.no.
Dersom dere har kommentarer til rapporten som dere gnsker vi skal vurdere far publisering,
ma disse sendes til oss innen en uke regnet fra dags dato.

Vennlig hilsen
Statens legemiddelverk

Steinar Madsen Bente Jerkg
Medisinsk fagdirekter Seniorradgiver
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