Combinacao de eficacia®, sequranca* superior
e dose unica diaria em idosos: um diferencial de Lixiana
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@ LIXIANA® 60/30 mg @ Varfarina

Andlise post-hoc

@ Seguranca* superior independente da faixa etaria + 8.400 mil pacientes com > 75 anos.®

Lixiana é o inico DOAC com seguranc¢a* superior em pacientes > 85 anos.5’

Resultados de eficacia e sangramentos maiores dos diferentes DOACs

em pacientes idosos (> 75 anos) com FA

AVC/Embolia Sistémica

Risco relativo (IC 95%)

Apixabana 5 mg / 2.5 mg** ° 0,72 (0,54-0,96)
Dabigatrana 110 mg ® 0,89 (0,67-1,18)
Dabigatrana 150 mg ® 0,67 (0,50-0,91)
Edoxabana 60 mg / 30 mg** ° 0,64 (0,48-0,86)
Rivaroxabana 20 mg / 15 mg s O — 0,66 (0,50-0,87)
Sangramento maior
Apixabana 5 mg / 2.5 mg** —_— 0,74 (0,61-0,89)
Dabigatrana 110 mg — 1,45 (1,21-1,75)
Dabigatrana 150 mg —_— 1,67 (1,40-1,99)
Edoxabana 60 mg / 30 mg** —— 0,77 (0,64-0,92)
Rivaroxabana 20 mg / 15 mg — 0,95 (0,77-1,16)
Adaptado de Kato ET. Ageing Res Rev. 2019. 0:5 0i7 i 1:5 é

**RedugGes de dose conforme critérios clfnicos de cada estudo.

Favorece DOACs  Favorece varfarina

#Eficcia na prevencdo de AVC/embolia sistémica

em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar.
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P = Insuflmenma renal moderada
Critério de reducao de a grave (CrCl 15-50 mL/min)

Dose reduzida dose de Lixiana® em :
Baixo peso corporal (¢ 60 kg)

® pacientes com pelo menos = —=
LIXIANA® 30 mg um dos sequintes fatores' g:‘;,°::°:$'etf°":;‘:§d'2:g:f:re
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Lixiana® (edoxabana). INDICACOES: reduzir o risco de AVC e/ou embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagao atrial néo valvar (FANV); tratamento de tromboembolismo venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP)
& embolia pulmonar (EP) e prevengdo de TEV recorrente (TVP e/ou EP). CONTRAINDICA?OES: sangramento ativo clinicamente significativo; doenca hepética associada a
coagulopatia; risco de hemorragia clinicamente relevante; hipersensibilidade a edoxabana ou a componentes da formula. culDADOS E ADVERTENCIAS: Lixiana aumenta o
risco de sangramento, que pode ser potencialmente fatal. Descontinuar Lixiana no caso de sangramento ativo clinicamente significativo. Da mesma forma que outros anticoagulantes, deve ser usada com cautela nos pacientes com
condicBes associadas a risco aumentado de sangramento. O uso concomitante de medicamentos que afetam a hemostasia pode aumentar o risco de sangramento. Como ocorre com outros anticoagulantes, o uso concomitante com
ISRS/IRSN pode aumentar o risco de sangramento. Nao hé nenhuma maneira estabelecida ou agente especifico para reverter o efeito anticoagulante de Lixiana. Lixiana ndo foi estudada em pacientes com valvulas cardiacas mecénicas e
em pacientes pedidtricas, portanto o uso ndo é recomendado nesses pacientes. Antes de intervenao neuroaxial, considerar o potencial beneficio versus o risco em pacientes anticoagulados ou em pacientes a serem anticoagulados para
tromboprofilaxia. O uso de Lixiana nao é recomendado em Pacientes com Sindrome Antifosfolipide. Categoria de risco na gravidez: D. Lactantes: considerar a importancia do medicamento para a mae para decidir entre descontinuar a
amamentagao ou a terapia. A eficacia e seguranca em idosos foram semelhantes as observadas nos pacientes com < 65 anos. Hé dados clinicos limitados nos pacientes com CICr < 15 mL/min, portanto 0 uso ndo é recomendado nesses

pacientes. 0 uso ndo € recomendado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave ou com doenga hepética associada a anormalidades de coagulagdo intrinsecas. |NTERAGOES MED'CAMENTOSAS

considerar a dose de 30 mg Tx/dia no caso de uso de inibidores da P—gp, exceto amiodarona. 0 uso concomitante de rifampicina deve ser evitado. A administrago concomitante com outros
anticoagulantes nao é recomendado. Lixiana pode ser coadministrada com doses baixas de écido acetilsalicilico (< 100 mg por dia). O uso cronico dos AINEs ndo é recomendado. Interacdes com alimentos e dlcool: ndo séo conhecidas
interacoes significativas. REACOES ADVERSAS: reacdes comuns: anemia, epistaxe, hemorragia do trato gastrointestinal superior, hemorragia do trato gastrointestinal inferior, hemorragia oral/faringea, hemorragia em tecido
subcutaneo, rash, hemattria macroscopica/uretral, hemorragia vaginal, hemorragia no local da pungdo, provas de fungdo hepética anormal, aumento de bilirrubina sanguinea, aumento de gama glutamil transferase (GGT), tontura, cefaleia,
dor abdominal, ndusea e prurido. Vide bula completa. POSOLOGIA: FANV: 60 mg, 1x/dia. Tratamento e prevengéo de TEV: 60 mg, 1x/dia aps o uso inicial de heparina. Redugéo de dose: 30 mg 1x/dia via oral para pacientes com
insuficiéncia renal moderada a grave (CrCL de 15-50 mL/min), peso corpéreo < 60 kg e/ou em uso de inibidores da P-gp, exceto a amiodarona. VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA. Reg M.S.: 1.0454.0185. Farm. responsével: Dr. Pedro
de Freitas Fiorante — CRF-SP 76.376. Registrado por: Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Servigo de Atendimento ao Consumidor: 08000-556596. Informages adicionais a disposicdo da classe médica. MB_07.
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