O unico DOAC que combina superi v

uma vez ao dia’ J

lezlana

edoxabana

em seguranca* e posologia 1x ao d

e

Combinacdo de beneficios para o pauente

IDOSO COMFIBRILACAO ATRIAL NAO VALVAR

PREVENCAO DE AVC

Eficacia ndo inferior a varfarina bem controlada.®

MENOR RISCO DE SANGRAMENTO

Reducao de 25% de sangramento maior em pacientes com idade
entre 65 e 74 anos no ENGAGE-AF em comparacdo a varfarina.®

#Paciente ficticio

e N A MENOR RISCO DE SANGRAMENTO INTRACRANIANO
& — - . ~ Reducao de 58% de sangramento intracraniano em pacientes com
B % F /| idadeentre 65e 74 anos no ENGAGE-AF em comparacdo d varfarina.®

Maria, 72 anos,
aposentada, 1,62m, 45kg
(2 Independente para as atividades diarias
(2 Uma queda no ultimo ano
(O Hipertensao arterial
O Dislipidemia
O lLeve fraqueza nos membros inferiores
O CrCl menor que 45,3 mL/min/1.73 m’
Q Fibrilacdo atrial

ADESAQ

Melhor adesao ao tratamento com medicamento 1vez ao dia vs 2x ao dia.’

RISCO VS. BENEFICIO

Comblnagao de eficacia com reducao de sangramento maior. Beneficio clinico**
superior conforme aumento da idade, em comparacdo a varfarina.’

Combinacao de beneficios para

OUTRAS POPULACOES DE PACIENTES

. BAIXOPESO - - - - - . % RISCODEQUEDA - - - - - 'DOENCA RENAL -

3 Escolha preferencial : - Reducao de 84% de hemorragis 18% de

S dentre os DOACs em - intracraniana de edoxabana e 3 reducdo de

1 COMPAracdo d - comparada a varfarina. (subgrupo morte em

| varfaring, para - risco de queda ENGAGE AF*) » COMPAaracdo a

. pacientes com baixo peso (<60 kg) : - Reducdo de 68% de sangramento com .. varfarina em pacientes com -
. de acordo com o Guia Praticodo  : © ameaca a vida com edoxabana em comparacdo - - CrCl30-50 mL/min.® |
. EHRA 2021° ~ - gvarfarina. (subgrupo risco de queda ENGAGE - -

* . AF em comparacdo a varfarina®)’

**AVC, embolia sistémica, sangramento com ameagca a vida ou morte por qualauer causa
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edoxabana

0 unico DOAC que combina
superioridade em seguranca® ———
c pOSO|Ogla 1 véZ a0 dla"w (Q Superioridade em sequranca*

(2
mesmo em pacientes » 85 anos.s

= —
z ST

!-!xmna (Q Sem necessidade de ajuste
doxabana i : :
. l de dose para paciente idoso.
/’\m : B $zaree——ay
60 mg| Lixiana ) Baixo potencial de interacao
edoxabana

medicamentosa (< 4% de

30 CoOmprimidos revestidos

um dos sequintes fatores

fivion r eliminacao pelo CYP3A4).
uLTo | EEEPJS %A e
W PRESCRICAQ p F , e ez o
30cﬂmprimid05 revestido MED[CA I fkg Dose unlca' dla!la para 1vez
o) : TODAS indicagoes. >
G DEiiEhi*Sankyu
I Cri tério de fe dugao de Insuficiéncia renal moderada
c a grave (CrCl 15-50 mL/min)
Dose reduzida ixiana® J
® y d:zieeg:elgnéloar:a e?cT menos Balxo peso corporal.(= 60 Sy
LIXIANA®30 mg p A | Uso concomitante de inibidores

da P-gp, exceto amiodarona.

e onto em relagao a0 desfecho primario de seguranca vs. varfanna bem controlada. 1 - Bula de Lixiana. 2 - Giugliano RP et al. Edoxaban versus warfarin in patients with atrial fibrillation. N Engl J Med. 2013 Nov
ran er CB et al. Apixaban versus warfarin in patients with atrial fibrillation. N Engl J Med. 2011;365(11:981-392. 4 - Patel MR et al. Rivaroxaban versus warfarin in nonvalvular atrial fibrillation. N Engl J Med. 2011 Sep
B36510) 883 91 5 Cnnnoll SJ et al. Dabigatran versus warfarin in patients with atrial fibrillation. N Engl J Med. 2009 Sep 17:361{12):1139-51. 6 - Kato ET, Giugliano RP, Ruff CT, et al. Efficacy and Safety of Edoxaban in Elderly Patients With Atrial
Flbnllatmn in the ENGAGE AF TIMI 48 Trial. J Am Heart Assoc. 2016;5(5):003432. 7 - Weeda ER, Coleman CI, McHorney L‘A Crivera C, Schein JR, Sobiera] DM. Impact of once- or twice-daily dosing frequency on adherence to chronic cardiovascular
disease medications: A meta-regression analysis. Int J Cardiol. 2016:216:104-109. 8 - Steffel J, Collins R, Antz M, et al. 2021 European Heart Rhythm Association Practical Guide on the Use of Non-Vitamin K Antagonist Oral Anticoagulants in Patients
with Atrial Fibrillation. Europace. 2021:23(10):1612-1676. 9 - Steffel J, Giugliano RP Braunwald E, et al. Edoxaban Versus Warfarin in Atrial Fibrillation Patients at Risk of Falling: ENGAGE AF-TIMI 48 Analysis. J Am Coll Cardiol. 2016;68(11):1169-1178.
10 - Bohula EA, Giugliano RP. Ruff CT, et al. Impact of Renal Function on Outcomes With Edoxaban in the ENGAGE AF-TIMI 48 Trial. Circulation. 2016;134(1):24-36. 11 - Corsini A, Ferri N, Proietti M, Boriani G. Edoxaban and the Issue of Drug-Drug
Interactions: From Pharmacology to Clinical Practice. Drugs. 2020;80(11):1065-1083. Lixiana® {edoxabana). INDICAGOES: reduzir o risco de AVC e/ou embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilago atrial ndo valvar (FANV]; tratamento de tromboembolismo

venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar[EP)eprevengan de TEV recorrente (TVP e/ou EP). CONTRAINDICAGOES Sangramento a’[IVO Chmcamente S\gmﬂcat\VU
loenca hepatica associada a coagulopatia; risco ae hemorragia clinicamente relevante; hipersensibilidade a edoxabana ou a componentes

da fOTmU|a CUIDADOS 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
Sacla com cautela nos pacientes com condligoes associadas a risco aumentado de sangramento. 0 uso concomitante de medicamentos que afetam a hemostasia pode aumentar o Tisco de sangramento. Como ocorre com outros anticoagulantes, o Uso concomitante com
ISRS/IRSN pode aumentar o risco de sangramento. Nao ha nenhuma maneira estabelecida ou agente especifico para reverter o efeito anticoagulante de Lixiana. Lixiana ndo fol estudada em pacientes com valvulas cardiacas mecanicas e em pacientes pediatricos, portanto
0 SO ndo & recomendado nesses pacientes. Antes e intervencao neuroaxial, considerar o potencial beneficio versus o risco em pacientes anticoagulados ou em pacientes a serem anticoagulados para tromboprofilaxia. O uso de Lixiana ndo € recomendado em Pacientes
com Sindrome Antifosfolipice. Categoria de risco na gravidez: D. Lactantes: considerar a importancia do medicamento para a mae para decidir entre descontinuar @ amamentacdo ou a terapia. A eficécia e sequranca em idosos foram semelhantes as observaas nos

pacientes com < 63:anos. Ha dados clinicos imitados nos pacientes com CICr < 15 mL/min, portanto o uso no é recomendado nesses pacientes. 0 uso nao € recomendado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave ou com doenca hepatica associada a anomalidades

s oo s INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: considerar a dose de 30 mg 1x/aia no caso de uso de inibidores da P-gp, exceto

dMIOUAr0Na. 0 uso concomitante de fifampicina deve ser evitado. A administragdo concomitante com outrog anticoagulantes ndo € recomendado. Lixiana pode ser coadministrada com doses baixas de &cido acetilsalicilico < 100 mg por dia). O uso cronico dos
AINES ndo € recomendado. Interacoes com alimentos € alcool: ndo sao connecidas interacoes significativas. REACOES ADVERSAS: reacoes comuns: anemia, epistaxe, hemorragia o trato gastrointestinal superior, hemorragia o trato gastrointestinal inferior,
hemorragia oral/faringea, hemorragia em tecido subcutaneo, rash, hematdria macroscopica/uretral, hemorragia vaginal, hemorragia no local da pungdo, provas de funcdo hepatica anormal, aumento e bilirubing sanguinea, aumento de gama glutamil transferase (GGT),
tontura, cefaleia, dor abdominal, nausea e prurido. Vide bula completa. POSOLOGIA: FANV: 60 mg, 1x/dia. Tratamento & prevencao de TEV: 60 ma, 1x/dia apds o uso inicial de heparina. Reducdo de dose: 30 mg 1x/dia via oral para pacientes com insuficiéncia renal moderada
agrave (CrCLde 15-50 mL/min), peso comdreo < 60 kg &/ou em uso de inibidores da P-gp, exceto a amiodarona. VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA. Reg M.S.. 1.0454.0185. Farm. responsavel: Dr. Pedro de Freitas Fiorante — CRF-SP 76.376. Registrado por: Dailchi Sankyo
Brasil FarmacButica Lida. Servico de Atendimento ao Consumidor: 08000-556596. Informac@es adicionais a disposicao da classe médica. MB_07.
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Material destinado exclusivamente a classe médica.
0800 055 6596 Aqosto/2022 - 740554 O Dai lChl-SankyO

sac@dsbr.com.br
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