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O guia pratico da European Heart Rhythm Association (EHRA) 2021°
considera que DOACs sGo uma op¢ao para pacientes com FANV
e proteses biolégicas ou submetidos a reparos em valvula.

Observacao: 3 meses apos operacdo.

( Selecao de Indicagoes e Contraindicagoes para DOACs em pacientes com FANV? )

Protese valvar mecénica Contraindicado

Estenose mitral moderada Contraindicado

& grave (normalmente reumatica)

Outra doenca valvular de leve & moderada Incluido em estudos de DOACs
(ex estenose aortica degenerativa,

regurgitag@o mitral etc.)

Bioprotese valvar / reparo valvar Aceitdvel
(3 meses apds operacdo)

Estenose aodrtica severa Dados limitados (excluido do RE-LY)

Implante transcateter de valva adrtica Aceitdvel
Valvuloplastia adrtica percuténea Com cautela
Cardiomiopatia hipertrofica Aceitdvel

Adaptado de Steffel J et al. (2021)

13% dos pacientes
incluidos no estudo
ENGAGE AF TIMI-48
apresentavam

doenca valvar e
(n=2.824)?

Doencas Valvares Incluidas

Reparo de vavula

Vavula bioldgica / n=123 Valvuloplastia

n=191 \ n=19

Regurgitacao adrtica

Adaptado de De Caterina R et al. (2017) n=2250

As categorias ndo sdo mutualmente excusivas uma vez que um mesmo paciente poderia apresentar multiplas doengas valvares.
*Redugdo de sangramento em relagdo ao desfecho primdria de sequranga vs, varfarina bem controlada.
**Exceto pacientes com protese mecénica, estenose mitral grave a moderada (etiologia reumdtica).

\ Regurgitacdo mitral

Excluido do estudo pivotal randomizado
Dados indicam piores resultados

Excluido do estudo pivotal randomizado
Poucos indicativos de menor eficacia e
seguranga vs. AVK

Dados de eficdcia e seguranga consistem em
pacientes sem doenca cardio vascular

Dados de estudos randomizados com DOACs

Estudo randomizado uUnico indicando ndo inferioridade
a AVK

Pacientes sem FA geralmente recebendo AAS

apos 3-6 meses pos-cirugia, por isso DOAC aceitavel
para prevengdo de AVC se diagnostico de FA

Nenhuma justificativa fisiopatologica para menor
eficacia e seguranga. A maioria serd submetida a
intervencdo

Ensaio clinico randomizado Unico + dados observacionais
Pode ser necessaria combinagdo com terapia
antiplaquetaria

Sem dados prospectivos
Pode ser necessdria a combinacdo com terapia
antiplaquetdria

Né&o hé racional para menor eficdcia e seguranga vs. AVK.
Dados observacionais positivos para DOACs

Lixiana® é eficaz e seguro na prevengdo do AVC
em pacientes com FANV e doenga valvar.™

AVC + Embolia sistémica
Varfarina

Edoxabana 60 mg
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HR (IC 95%): 0,69 (0,44-1,07)
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Edoxabana 60 mg
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Pacientes com eventos %

HR (IC 95%): 0,74 (0,53-1,02)
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Adaptado de Camicelli AP et al. (2017) Anos

Inclui pacientes com redugdo de dose para 30mg;

Insuficiéncia renal moderada a grave (CrCL de 15-50 mL/min);

Uso concomitante de inibidores da P-glicoproteina (P-gp), exceto a amiodarona;

Baixo peso corpéreo <60 kg.
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O unico DOAC que combina

Upgerioridade em seguranca*

Lodana

edoxabana

.
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edoxabana

(Q Superioridade em seguranca*
, | mesmo em pacientes > 85 anos.®

60 mg| STEASCD
MEDICA f J

30 Comprimidos revestidos

(Q Sem necessidade de ajuste

e de dose para paciente idoso.!
Lixi an a ( Baixo potencial de interagdo
edoxabana medicamentosa (< 4% de

eliminacdo pelo CYP3A4).>?
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30 Comprimidos revestidos
Uso Oral
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Dose reduzida Critério de reducao de dose de
""""""""""" Lixiana® em pacientes com pelo

LIXIANA®30 mg menos um dos seguintes fatores?

. Baixo peso corporal
7 (<60 kg)

Uso concomitante d_e inibidores
¢ da P-gp, exceto amiodarona.

*Reducdo de sangramento em relagdo ao desfecho primério de seguranca vs. varfarina bem controlada.
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Lixiana® (edoxabana). INDICAQ()ES: reduzir o risco de AVC e/ou embolia sistémica em pacientes adultos  com fibrilagdo atrial no valvar (FANV); 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 formula. 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 uso concomitante com
ISRS/IRSN pode aumentar o risca de sangramento. Nao hé nenhuma maneira estabelecida ou agente especifico para reverter o efeito anticoagulante de Lixiana. Lixiana nao foi estudada em pacientes com valvulas cardiacas mecénicas e
em pacientes pediatricos, portanto o uso ndo € recomendado nesses pacientes. Antes de intervengao neuroaxial, considerar o potencial beneficio versus o risco em pacientes anticoagulados ou em pacientes a serem anticoagulados para
tromboprofilaxia. O uso de Lixiana nao € recomendado em Pacientes com Sindrome Antifosfolipide. Categoria de risco na gravidez: D. Lactantes: considerar a importancia do medicamento para a mée para decidir entre descontinuar a

nen »gao 0u 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/mm portanto 0 uso ndo é recomendado nesses

. nao € recomendado em pacientes com insuficiéncia hepética grave ou com doenga hepatica associada a anormalidades de coagulagdo intrinsecas. |NTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

i HQSQ de 30 mg Tx/dia no caso de uso de inibidores da P- -p, exceto amiodarona. 0 uso concomitante de rifampicina deve ser evitado. A administragéo concomitante com outros
30 6 recomendgdo. Lixiana pode ser coadministrada com doses baixas de dcido acetilsalicilico (< 100 mg por dia). O uso cronico dos AINEs ndo é recomendado. Interagdes com alimentos e alcool: ndo sdo conhecidas
ativas: REACOES ADVERSAS: reacoes comuns: anemia, epistaxe, hemorragia do trato gastrointestinal superior, hemorragia do trato gastrointestinal inferior, hemorragia oral/faringea, hemorragia em tecido
1 maTunamacroscoplca/uretral hemorragia vaginal, hemorragia no local da puncdo, provas de fungao hepdtica anormal, aumento de bilirrubina sanguinea, aumento de gama glutamil transferase (GGT), tontura, cefaleia,
usea e piurido. Vide bula completa. POSOLOGIA: FANV: 60 mg, 1x/dia. Tratamento e prevencdo de TEV: 60 mg, 1x/dia apds o uso inicial de heparina. Reducdo de dose: 30 mg 1x/dia via oral para pacientes com

I'moJeraaa 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 PRESCRICAO MEDICA. Reg M.S.: 1.0454.0185. Farm. responsével: Dr. Pedro

rante — CHF §P 76.376. Registrado por: Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Servigo de Atendimento ao Consumidor: 08000-556596. Informagdes adicionais a disposigao da classe médica. MB_07.
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