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P-Rivaroxaban

Bakgrund

Antikoagulerande lakemedel anvénds dels for att forhindra trombos i
samband med férmaksflimmer och som profylax vid ett tidigare
trombosinsjuknande, men ocksa vid behandling av en vends trombos (1-3).
Rivaroxaban (Xarelto®) &r en ny typ av antikoagulerande ldkemedel och ar
en sk. direkt faktor Xa-hdmmare som liksom warfarin administreras i
peroral form (1-2). Till skillnad fran warfarin som paverkar syntesen av alla
K-vitamin beroende koagulationsfaktorer, sé dr rivaroxaban en specifik
faktor Xa-hdmmare med reversibel effekt. Halveringstiden ar 12- 17 timmar
och doseringen 1-2 ggr/dygn utan att 1dkemedelseffekten behover
monitoreras. Lakemedlet utsondras i oférdndrad form i njurarna och
effekten dr dairmed beroende av patientens njurfunktion, varfor den bor
foljas 1-2 ggr/ar med eGFR-bestimning. Aven om rivaroxaban inte doseras
utifran en monitorering av likemedelseffekt med koncentrationsbestdmning
eller koagulationstid, finns det situationer d4 métning av effekten kan
behovas, t.ex. i samband med blodning, infor operativa ingrepp eller vid
nedsatt njurfunktion. D4 kan man anvinda ett test baserat pa bestimning av
anti Xa-aktivitet i vilket den faktor Xa-hdmmande aktiviteten i patientens
plasma méts. Om metoden kalibreras med rivaroxaban, kan bestdmningen
Oversittas i en masskoncentration av 1dkemedlet som i denna metod. Andra
faktor Xa himmande ldkemedel paverkar ocksa anti Xa-aktiviteten, sdsom
lagmolekyldrt heparin.

Svar/Tolkning/Bedomning

Tolkningsstdd (se dven referens 2):

Vid dosen 20 mg x1:

Dalvirde (24 timmar efter senaste dos): 30 pg/L (10-60)*
Toppvirde (3 timmar efter senaste dos): 220 pg/L (20-540)*
*Median (10:e-90:e percentil) for Exponeringsintervall
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Metodik/matprincip

Reagenset bestér bl.a. av faktor Xa (FXa) och peptidsubstrat. Ett 6verskott
FXa tillsdtts en blandning av spadd plasma och sedan tillsitts ett kromogent
substrat som spjdlkas av resterande aktiv FXa.

1. FXa himmas av Rivaroxaban direkt.

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

1 Rivaroxaban + FXa (0verskott) — Rivaroxaban-F Xa + FXa (resterande)

2 FXa
Kromogent peptidsubstrat » peptid+ pNA

Interferenser och felkallor

Naérvaro av annan faktor Xa-hdmmande substans dn den aktuella for
métningen, sdsom ofraktionerat eller lagmolekylirt heparin kan péverka
analysresultatet.

Hemolys (Hb <3,1 g/L) HIL index 3, lipemi (Tg < 3,4 mmol/L) HIL index
5, eller bilirubinemi (biliribin < 240 umol/L) HIL index e¢j tillampligt (4).

Matomrade
20 — 700 pg/L. Provresultat >350 behover spddas manuellt.

Detektionsgrans

Detektionsgréins for Rivaroxaban dr 20 pg/L enl. tillverkaren.

Matosakerhet

Mellandagsimprecision (CVms) uppmétt under inkdrningen pa CS-5100 1
Lund 2023.
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Kontroll Rivaroxaban Imprecision (CVms) % (total) n
Léag niva 70 ng/L 1,8-2,5 30
Hog niva 250 pg/L 1,8-2,7 30

Ackrediteringens omfattning
Niva 100 pg/L CVms 8 %, Niva 300 ug/L CVms 5 % (Skane 2024-01-26)

Sparbarhet

Enligt Certifikat frén tillverkaren gors standarden fran renat likemedel och
osdkerheten for det dsatta virdet pa kalibratorn berdknat enligt ISO 17511.
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Bipacksedel for reagenskit, (Siemens Healthineers).

Bipacksedel till kalibrator (Siemens Healthineers).

Bipacksedel till kontroll (Siemens Healthineers).

Operators manual CS 5100, aktuell version.

Instrumenthandhavande Sysmex CS 5100 och Sysmex CS-2500 och CS-
5100 Analyslarm.
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