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P-Edoxaban NPU57793
Sysmex CS-5100

Bakgrund, indikation och tolkning

Antikoagulerande lakemedel anvands dels for att férhindra trombos i samband med férmaksflimmer
och som profylax vid ett tidigare trombosinsjuknande, men ocksa vid behandling av en vends trombos
(1-4). Edoxaban (Lixiana®) ar en ny typ av antikoagulerande lakemedel och ar en s.k. direkt faktor Xa-
hammare som liksom warfarin administreras i peroral form. Till skillnad fran warfarin som paverkar
syntesen av alla K-vitamin beroende koagulationsfaktorer, sa &r Edoxaban en specifik faktor Xa-
hammare med reversibel effekt. Halveringstiden ar ca12 timmar och doseringen 1-2 ggr/dygn utan att
lakemedelseffekten behdver monitoreras. Lakemedlet utsdndras i oférandrad form i njurarna och
effekten ar darmed beroende av patientens njurfunktion, varfér den bor foljas arligen med eGFR-
bestamning. Aven om Edoxaban inte doseras utifrdn en monitorering av lakemedelseffekt med
koncentrationsbestamning eller koagulationstid, finns det situationer da matning av effekten kan
behdvas, t.ex. i samband med bldédning, infor operativa ingrepp eller vid nedsatt njurfunktion. D& kan
man anvanda ett test baserat pa bestamning av anti Xa-aktivitet i vilket den faktor Xa-hammande
aktiviteten i patientens plasma mats. Om metoden kalibreras med Edoxaban, kan bestamningen
Overséttas i en masskoncentration av I1akemedlet som i denna metod. Andra faktor Xa hdAmmande
lakemedel paverkar ocksa anti Xa-aktiviteten, sdsom lagmolekylart heparin.

Analysprincip

Reagenset bestar bl.a. av faktor Xa (FXa) och peptidsubstrat (5-7). Ett 6verskott FXa tillsatts en
blandning av spadd plasma och sedan tillsatts ett kromogent substrat som spjalkas av resterande
aktiv FXa.

1. FXa hammas av Apixaban direkt.

2. Reaktionen mellan FXa och substratet substrat resulterar i spjalkning av para-nitroanilin (pNA)
varvid en farg bildas. Fargutvecklingen i provet méats spektrofotometriskt vid 405 nm. Fargintensiteten
ar omvant proportionell mot Apixabankoncentrationen i provet.

1 Apixaban + FXa (Overskott) — Apixaban-F X5 + FXa (resterande)
2 FXa

»

Kromogent peptidsubstrat » peptid+ pNA

Referensintervall

For dosering och plasmanivaer hanvisas till Farmaceutiska specialiteter i Sverige (FASS) och
"Information fran Lakemedelsverket” nr 1 feb 2017.

Vid dosen 60 mg x1:

Dalvarde (24 timmar efter senaste dos): 40 ug/L (10-60)*
Toppvarde (3 timmar efter senaste dos): 170 pg/L (130-320)*
*Min-max (IQR) fér Exponeringsintervall
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Metodkarakteristika

Interferenser och felkallor

Narvaro av annan faktor Xa-hdmmande substans &n den aktuella for méatningen, sdsom ofraktionerat
eller lagmolekylart heparin kan paverka analysresultatet.

Hemolys (Hb <4,6 g/L) HIL index 4, lipemi (Tg < 4,0 g/L) HIL index 5, eller bilirubinmi (biliribin <

580 umol/L) HIL index ej tillampligt (5).

Matomrade
20 — 800 pg/L. Provresultat >450 behdéver spadas manuellt.

Detektionsgréans

20 pg/L.
Matosédkerhet
CS-5100 Mellandagsimprecision (CVms) uppmatt under inkdrningen pa tva instrument 2023 i Lund.
Niva Imprecision n
Edoxaban (CVms) %
148 1,9-2.2 30
285 1,1-2,3 30
Sparbarhet

Enligt bipacksedeln har BIOPHEN™ Edoxaban kalibratorer asatta varden fér Edoxaban som
kontrollerats med specifik metod utford med HPLC-MS/MS (6).
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Bipacksedel till Siemens Innovance Anti-Xa reagens

Bipacksedel till BIOPHEN™ Edoxaban Control.

Bipacksedel till BIOPHEN™ Edoxaban Calibrator.

Operators manual CS 5100, aktuell version

Instrumenthandhavande C-9248 Sysmex CS 5100 och 17-131 Sysmex CS-2100i och CS-5100
Analyslarm
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