Estudo de mundo real com edoXab& |

O programa global ETNA (Edoxaban Treatment in routiNe clinical prActice) - AF coletou inforn )

de mais de 26.000 pacientes com FA que receberam edoxabana na pratica clinica diéria.2
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: O estudo ETNA-AF Idade (anos) 75 :
' reflete o dia a dia Sexo masculino (%) 58,2% .
: o ~chpsavasc(mei) 32— [
; do med'coj HAS-BLED (média) 2,4 .
' pacientes idosos CICr (mL/min) (média) 68,7 :
i com alto?risco Hipertensdo arterial 74,4% '
}  trombético.? :
i Diabetes mellitus 23,3% :
' AVC prévio 11,7% :
: Adaptado de De Caterina et al. (2021) "
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Dados do ETNA-AF reafirmam eficacia e seguranca de edoxabana na pratica clinica.?
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Adaptado de Wang CC et al. (2019)
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®) Superioridade em seguranca
mesmo em pacientes > 85 anos.?

| O Sem necessidade de ajuste
de dose para paciente idoso.’
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edoxabana

! 2 Baixo potencial de interacdo
|| medicamentosa (< 4% de
eliminagdo pelo CYP3A4).910

R et il | (D Dose Unica diaria
0 oo i é para TODAS indicagées.
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Insuficiéncia renal moderada
a grave. (CrCl15-50 mL/min)

Dose reduzida Critério de redug¢do de dose de
"""""""""" Lixiana® em pacientes com pelo ---

LIXIANA®30 mg menos um dos seguintes fatores.*

Baixo peso corporal.
< 60kg)

. Uso concomitante de inibidores
da P-gp, exceto amiodarona.
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Lixiana® (edoxabana). INDICA(,‘()ES: reduzir o risco de AVC e/ou embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagéo atrial néo valvar (FANVY; tratamento de tromboembolismo venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda (TVP)

e embolia pulmonar (EP) ¢ prevengéo de TEV recorente (TVP e/ou 7). CONTRAINDICAGOES: sangramento ativo clinicamente significativo; doenca hepética associada a

coagulopatia; risco de hemorragia clinicamente relevante; hipersensibilidade a edoxabana ou a componentes da fGrmula. 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 usada com cautela nos pacientes com
condicoes 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 usa concomitante com
RS/IRSN pode aumentar o risco de sangramento. Nao ha nenhuma maneira estabelecida ou agente especifico para reverter o efeito anticoagulante de Lixiana. Lixiana ndo foi estudada em pacientes com valvulas cardiacas mecénicas e
IEntes pediaricos, portanto 0 Uso ndo € recomendado nesses pacientes. Antes de intervencao neuroaxial, considerar o potencial beneficio versus o risco em pacientes anticoagulados ou em pacientes a serem anticoagulados para
"0 usode Lixiana nao € 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

alterapia. A eficacia e seguranca em idosos foram semelhantes as observadas nos pacientes com < 65 anos. Ha dados clinicos limitados nos pacientes com CICr < 15 ml/min, portanto o uso néo é recomendado nesses

ndo € recomendado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave ou com doenca hepética associada a anormalidades de coagulacdo intrinsecas. |NTERA90ES MEDICAMENTOSAS:

| ﬂOSB 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 administragdo concomitante com outros
0 € recomendado. Lixiana pode ser coadministrada com doses baixas de acido acetilsalicilico (< 100 mg por dia). O uso crénico dos AINEs ndo é recomendado. Interagdes com alimentos e alcool: ndo so conhecidas
5. REACOES ADVERSAS: reacdes comuns: anemia, epistaxe, hemorragia do trato gastrointestinal superior, hemorragia do trato gastrointestinal inferior, hemorragia oral/faringea, hemorragia em tecido
i, hemattiria macroscopica/uretral, hemorragia vaginal, hemorragia no local da pungao, provas de fungéo hepética anormal, aumento de bilirubina sanguinea, aumento de gama glutamil transferase (GGT), tontura, cefaleia,
al, Nausea e prurido. Vide bula completa. POSOLOGIA: FANV: 60 mg, 1x/dia. Tratamento e prevencgo de TEV: 60 mg, 1x/dia apds o uso inicial de heparina. Reducéo de dose: 30 mg 1x/dia via oral para pacientes com
cia renal' moderada agrave (CrCL de 15-50 mL/min), peso corpdreo < 60 kg e/ou em uso de inibidores da P-gp, exceto a amiodarona. VENDA SOB PRESCRI(,‘AO MEDICA. Reg M.S.: 1.0454.0185. Farm. responsavel: Dr. Pedro
A eltas 'Qrante CRF-SP 76.376. Registrado por: Daiichi Sankyo Brasil Farmacgutica Ltda. Servico de Atendimento ao Consumidor: 08000-556536. Informaces adicionais a disposigao da classe médica. MB_07.
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