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Myyntilupa rivaroksabaanille kahdessa uudessa
kayttdaiheessa:

Aivohalvauksen esto eteisvarinapotilailla seka
syvan laskimotukoksen hoito

20.12.2011

Euroopan komissio on myodntanyt myyntiluvan Bayer Health Caren veren hyytymista
estavalle XARELTO® -valmisteelle (rivaroksabaani) kahdessa uudessa kayttdaiheessa:

¢ Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkaisy aikuisilla potilailla, joilla on ei-
valvulaarinen eteisvérina ja yksi tai useampi riskitekija.

e Syvan laskimotukoksen (SLT) hoito seka uusiutuvan SLT:n ja keuhkoembolian
ehkaisy akuutin SLT:n jalkeen aikuisilla.

XARELTO® -valmisteella on lisaksi myyntilupa laskimotukosten ehkaisyyn lonkan tai
polven elektiivisen tekonivelleikkauksen yhteydessa.

Eteisvarindssa viisinkertainen aivohalvausriskKi

Eteisvarina on yleisin sydamen rytmihdairié. Suomessa eteisvarinasta karsivia on jo yli
100 000 ja vaeston ikaantyessa potilaiden méaéra on kasvussa. Yli 75-vuotiaista jo noin
kymmenella prosentilla on eteisvarina.

Eteisvarinapotilailla sydamen epasaanndllinen syke altistaa potilaan sydamen eteisessa
muodostuvalle hyytymalle, joka voi kulkeutua aivoihin. Aivohalvauksen riski on
viisinkertainen eteisvarinan yhteydessa ja noin kolmasosa eteisvéarinda sairastavista saa
aivohalvauksen. Naista viidennes johtaa kuolemaan ja puolet vammautumiseen.
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Syva laskimotukos

EU-maissa laskimotukokset aiheuttavat joka vuosi noin 550 000 kuolemaa.
Laskimotukosten arvioidaan olevan kolmanneksi yleisin sydan- ja verisuonisairaus
sepelvaltimotaudin ja aivohalvauksen jalkeen. Laskimotukoksiin kuolee Euroopassa joka
vuosi enemman ihmisié kuin rintasyopaan, eturauhassyopaan, aidsiin ja
likenneonnettomuuksissa yhteensa.

Syva laskimotukos eli veritulppa syntyy yleisimmin jalkojen syviin laskimoihin.
Laskimotukoksen seurauksena voi olla paikallinen kipu ja turvotus, mutta pahimmillaan se
voi kulkeutua keuhkoihin ja aiheuttaa keuhkoembolian seka alaraajojen laskimoiden
pysyvan vajaatoiminnan. Syvé laskimotukos uusiutuu herkasti ja noin 7 prosentilla
potilaista se uusiutuu kuuden kuukauden sisélla ensimmaisen tukoksen jalkeen nykyisista
antikoagulaatiohoidoista huolimatta.

Aiemmin sairastettu laskimotukos missa tahansa laskimossa lisda syvan laskimotukoksen
ja keuhkoveritulpan riskid. Muita riskitekijoitd ovat muun muassa leikkaus, ika, ylipaino,
tupakointi, vuodelepoa vaativa sairaus ja pitka paikallaan istuminen. My6s tietyt sairaudet,
syoOpataudit tai tietyt ladkkeet sekd hormonihoidot lisaavéat veritulpan riskia.

Lisatietopyynnot:
Viestinta: Aino Forsti-Smith, puh. 020 785 8339 tai aino.forsti-smith(at)bayer.com
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Bayer Suomessa
Kansainvalisen Bayerin ydinosaaminen on terveydenhoidon, ravitsemuksen ja huipputeknologiaa hyédyntavan
materiaalituotannon aloilla. Tuotteet ja materiaalit on suunniteltu ihmisia hyddyttaviksi ja elamanlaatua parantaviksi.

Tuotevalikoimassamme Suomessa ovat Bayer HealthCaren reseptiladkkeet, itsehoitovalmisteet ja vélineet diabeteksen
hoidon seurantaan, Bayer CropSciencen kasvinsuojeluaineet ja torjunta-aineet seka Bayer MaterialSciencen
teollisuuden raaka-aineet ja kemikaalit.

Kansainvalinen toimintamme Suomessa keskittyy reseptiladkkeisiin: tutkimukseen ja tuotekehitykseen, tuotantoon ja
Suomessa valmistettujen laékkeiden vientiin yli sataan maahan. Turussa sijaitseva tuotantolaitos on yksi konsernin
globaaleista I&akealan tuotantolaitoksista. Tutkimuksemme ja tuotekehityksemme suomalaista erikoisosaamista on
polymeerien kaytto ladkeaineiden pitkdaikaisessa annostelussa.

Bayer ty6llistdd Suomessa noin 750 henkilda.

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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