Poradnik dawkowania
ELIQUIS® (apiksaban)

Eliquis
apiksaban
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Bezptatnie
U pacjentdw 75+
2,5 mg x 20 tabletek

PRZYJACIEL POLSKIEJ KARDIOLOGII 2019
HONOROWA NAGRODA PRZYZNANA PRZEZ
POLSKIE TOWARZYSTWO KARDIOLOGICZNE




ELIQUIS® Zapobieganie udarom
100% odptatnosci - . s o .
Dostepny mozgu i zatorowosci systemowe;
w wielu aptekach . 2 .
w niiszs] cen i U pacjentow z niezastawkowym
migotaniem przedsionkow*

Nowi pacjenci NVAF

ELIQUIS® 5 mg 2 x/dobe**

A
\/ d Rano Wieczor
e P ELIQUIS® 5 mg ELIQUIS® 5 mg
FTA . :

Kryteria modyfikacji dawki w NVAF ELIQUIS® 2,5 mg 2 x/dobe!

1. Wz6r Cockrofta — Gaulta

Kli kreatyniny [CrCl] 15—29 ml/mi
(metoda obliczania CrCl dotyczaca wszystkich NOAC) ‘Y’ LA ] mi/gl

2. Prosty schemat dla ®
ELIQUIS® — jesli sa spetnione &-\ Wiek 280 lat w Masa ciata <60 kg ‘V’ Stezenie kreatyniny w surowicy
2 z 3 ponizszych kryteriow =1,31md/JUUSS IR

Zaburzenia czynnosci nerek Bez modyfikacji dawki ELIQUIS®* EL'QU|5®

. nie wymada modyfikacji dawki
Lekkie TAK ‘ Lnil e
(CrCl 51-80 ml/min) u wiekszosci pacjentdw
z zaburzeniami czynnosci nerek*!

Umiarkowane
(CrCl 30-50 ml/min)

Ciezkie Zaleca sie stosowanie zmodyfikowanej dawki leku
(CrCl 15—29 ml/min) ELIQUIS® 2,5 mg 2 x/dobe!

CrCl < 15 ml/mint ELIQUIS® nie jest zalecany* 27%

TAK

Pacjent dializowany* ELIQUIS® nie jest zalecany* wydalany przez nerki

~ Stan na luty 2020 .
# Jesli pacjenci spetniaja kryteria modyfikacji dawki, postepowanie wedtug zalecen zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego ELIQUIS® (apiksaban), aktualizacja 26.03.2020 .



il ELIQUIS® Leczenie Z/G i ZP

Dostepny

w wielu SEiStEgy Zapobiedanie nawrotowej ZZG

w poréwnywalnej cenie

z innymi NOACA i/lub 7P1

ROZPOCZECIE
LECZENIA

LECZENIE

5 mg 2 x/dobe ZAPOBIEGANIE

2,5 mg 2 x/dobe

7 dni 6 miesiecy”

Refundacja

ELIQUIS® Zapobiedanie ZChZ7Z

BEZPLATNIE 75+ : . :
- planowa operacja protezoplastyki stawu biodrowego

@ @ « planowa operacja protezoplastyki stawu kolanowego!

Po 12-24 godz. po zabiegu chirurgicznym

PROTEZOPLASTYKA

STAWU BIODROWEGO

2,5 mg 2 x/dobe
32 do 38 dnit

PROTEZOPLASTYKA
STAWU KOLANOWEGO

Refundacja tylko we wskazaniu: zylne powiktania zakrzepowo — zatorowe u dorostych
pacjentéw po przebytej planowanej alloplastyce catkowitej stawu biodrowego (do 38
dnia po przebytej alloplastyce lub kolanowedo (do 14 dnia po przebytej alloplastyce)
— prewencja pierwotna. Aktualne Obwieszczenie Ministra Zdrowia — lista lekow
refundowanych znajduje sie pod adresem: http://www.mz.gov.pl

2,5 mg 2 x/dobe
10 do 14 dnit

¥ Zalecang dawka ELIQUIS® w leczeniu ostrej postaci ZZG i leczeniu ZP jest 10 mg przyjmowane dwa razy na dobe przez pierwszych 7 dni, a nastepnie 5 mg przyjmowane doustnie dwa razy na
dobe’. Zgodnie z dostepnymi wytycznymi medycznymi, krétkotrwate leczenie (co najmniej 3-miesieczne) powinno by¢ zastosowane w przypadku wystepowania przejsciowych czynnikdw ryzyka
(np. niedawno przebytedo zabiegu chirurgicznego, urazu, unieruchomienia)1. W leczeniu prewencyjnym, zapobiedajacym ZZG i ZP, po 6 miesigcach leczenia ELIQUIS® w dawce 5 mg 2 razy na
dobe, badz innym lekiem przeciwkrzepliwym, nalezy stosowac dawke 2,5 mg 2 razy na dobe’.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego ELIQUIS® (apiksaban), aktualizacja 26.03.2020 r.




ELIQUIS® Dlaczeqo dwa, a nie raz na dobe?
Dzieki dawkowaniu 2 x/dobe ELIQUIS® osigga
optymalny profil stezenia w ciggu doby*?

Stezenie lekdw z grupy NOAC w osoczu w badaniach PK/PD oraz dziatanie
przeciwkrzepliwe w zaleznosci od stezenia®

4507 U typowedo pacjenta z NVAF:
400 = ELIQUIS® 2 x/dobe?
350 — — rywaroksaban 1 x/dobe
2 E 300 .
S 2 250 ," Teell
€2 2004 / DRI
ﬁa § / .
5 150 —/ —
100 —/ TeeealL
04T e Czas od przyjecia
0 T T T 1 ostatniej dawki
0 6 12 18 24  (g0dz)
Okres péttrwania Positki nie majg wptywu
ELIQUIS® 2 x/dobe: 12 godz.? na wchtanianie ELIQUIS®?

Rywaroksaban nalezy
Okres pottrwania rywaroksabanu 1 x/dobe: podawac wraz z positkiem*

» 11-13 godz. (u 0s6b w podesztym wieku)
 5-6 dgodz. (u 0s6b mtodych)* *‘1 @

3 Przewidywane stezenie ELIQUIS® w osoczu w stanie stacjonarnym po podaniu dawki 5 mg 2 x/dobe?.
*Srednie stezenie rywaroksabanu w 0soczu w stanie stacjonarnym po podaniu dawki 20 mg 1 x/dobe?.

2. Gong |, Kim R, Can J. Cardiol 2013; 29: 524-533. 3. Lassen MR, et al. J. Thromb Haemost 2007; 5: 2368-2375.
4. Charakterystyka Produktu Leczniczego rywaroksaban dostepna na stronie: http://www.ema.europa.eu (10.2019).



Pominiecie dawki leku stosowanedo 2 x/dobe daje mniejsze wahania stezenia leku,
niz pominiecie dawki leku stosowanedo 1 x/dobe®

Jedna pominieta dawka leku podawanego 1 x/dobe

odpowiada trzem kolejno pominietym dawkom leku Przyjeta jedna dodatkowa dawka
podawanego 2 x/dobe
C - D -
5 6 ‘ 8 s 10 5 6 7 ‘ 5 10
Dzien Dzieri
— 2 x/dobe
Na podstawie: Vrijens B, et al. 2015°. — 1 X/dObQ

Zmiana leku przeciwkrzepliwego — stosowanedo
U pacjenta z NVAF — na ELIQUIS®

Rozpoczgc podawanie

Zmiana z warfarvn Zakonczyc Codziennie monitorowac
ELI U|s®1y y leczenie INR do osiggniecia ELIQUIS®5 mg
ne Q warfaryna wartosci <2,0 2 x/dobe*

Zmiana z ASA%,
heparyny
drobnoczasteczkowe;j
LMWH Llub innego NOAC}
na ELIQUIS®S

Rozpocza¢ podawanie

ELIQUIS®5 mg 2 x/dabe

Zakonczyc
leczenie

w zaplanowanym czasie
przyjecia kolejnej dawki#!

Nie nalezy podawac jednoczesnie tych produktow leczniczych

2 U niektorych pacjentow moze by¢ konieczne zastosowanie terapii skojarzonej z zastosowaniem leku przeciwptytkowego. Decyzja o zmianie ASA na produkt ELIQUIS® w prewencji udaru
mozgu w przebiegu NVAF nalezy do lekarza. * Innymi niz ELIQUIS® lekami z grupy NOAC, obecnie zalecanymi w zapobieganiu udarom madzgu i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentow
z niezastawkowym NVAF obarczonych co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, sa dabigatran’, edoksaban® i rywaroksaban®.

5. Vrijens B, et al. Europace 2015; 17: 514-523. 6. Heidbuchel H, et al. Europace 2015; 17: 1467-1507. 7. Charakterystyka Produktu Leczniczego Pradaxa® (dabigatran), aktualizacja 13.05.2019.
8. Charakterystyka Produktu Leczniczedo Lixiana® (edoksaban), aktualizacja 03.06.2019.




Pacjent z NVAF zakwalifikowany do zabiequ
kardiowersji elektrycznej'->°

Pacjent stosujgcy ELIQUIS®

Ocena prawidtowosci podawania i dokumentacji

Watpliwosci co do prawidtowego
przyjmowania lub wysokie ryzyko
wystapienia skrzepliny w uszku lewego
przedsionka - WYKONAC TOE

Prawidtowe przyjmowanie:
ELIQUIS® 5 mg 2 x/dobe*
minimum przez 3 tygodnie

KARDIOWERSJA

Okres podawania ELIQUIS® po kardiowersji
) 4 N

Dozywotnio jesli CHA,DS,-VASc 4 tygodnie jesli CHA,DS -VASc
> 1 (mezczyzni)/2 2 (kobiety) 0 (mezczyzni)/1 (kobiety) i NVAF > 48 dodz.
ELIQUIS® 5 mg 2 x/dobe* ELIQUIS® 5 mg 2 x/dobe*



Pacjent z NVAF zakwalifikowany do zabiedu
kardiowersji elektrycznej nieleczony
dotychczas lekami przeciwkrzepliwymi*1°

Epizod NVAF < 48 dodz. Epizod NVAF > 48 dodz.

Wczesna CV
ELIQUIS® co najmmniej 5 dawek po 5 mg* PLANOWANA CV
lub pojedyncza dawka nasycajgca 10 mg* ELIQUIS® przez
co najmniej 2 godz. przed zabiegiem 23 tygodnie
Wskazane wykonanie TOE w celu 5 mg 2 x/dobe*
wykluczenia skrzepliny w LA

ELIQUIS® dawka
nasycajgca 10 mg
co najmmniej 2 godz.
przed CV#

TOE nie jest wymagane

KARDIOWERSJA

Okres podawania ELIQUIS® po kardiowersji

Dozywotnio jesli CHA,DS -VASc 4 tygodnie jesli CHA,DS,-VASc
> 1 (mezczyzni)/= 2 (kobiety) 0 (mezczyzni)/1 (kobiety) i NVAF > 48 dodz.
ELIQUIS® 5 mg 2 x/dobe* ELIQUIS® 5 mg 2 x/dobe*

9. Steffel J, et al. The 2018 European Heart Rhythm Association Practical Guide on the use of non-vitamin K antadonist oral anticoadulants in patients with atrial fibrillation, European Heart Journal
(2018) 00, 1-64 SPECIAL ARTICLE doi:10.1093/eurheartj/ehy136. 10. Ezekowitz MD, et al. Eur Heart J. April 2018 doi:10.1093/eurheartj/ehy148.




ELIQUIS® Korzysci wazne z punktu
widzenia pacjenta

BRAK OGRANICZEN DIETETYCZNYCH

« Spozywane produkty nie majg wptywu na wchtanianie ELIQUIS®
z przewodu pokarmowego?

- ELIQUIS® podaje sie niezaleznie od positku, popijajac woda*

tATWE POLYKANIE

- Owalna tabletka ELIQUIS®*

- Tabletki ELIQUIS® mozna rozkruszy€ i sporzadzi¢ zawiesine
w wodzie, w soku jabtkowym lub wymiesza¢ z musem jabtkowym?

tATWE DAWKOWANIE ELIQUIS® 5 mg 2 x/dobe!

- Intuicyjne utozenie tabletek ELIQUIS® w blistrze
z podziatem na rano/wieczor*

Wieczér
ELIQUIS® 5 mg

ELIQUIS® — EDUKACJA PACJENTA

Jesli potrzebna jest edukacja pacjenta w zakresie mechanizmu
powstawania udaru niedokrwiennego w przebiegu migotania przedsionkow
— wystarczy zeskanowac kod QR, ktéry uruchomi film edukacyjny.




Klasyfikacja interwencji chirurgicznych

w zaleznosci od ryzyka krwawienia
wedtug zalecen EHRA® oraz postepowanie
okotozabiegowe wedtug Charakterystyki
Produktu Leczniczedo ELIQUIS®?

Ryzyko minimalne Postepowanie ELIQUIS®

« Zabiedi stomatologdiczne « Zabieg po 24 godz. od ostatniej dawki ELIQUIS®,

. ; ®
. Operacje okulistyczne: zaéma, jaskra tuz przed kolejng planowang dawka ELIQUIS

« Wznowic leczenie ELIQUIS® mozliwie jak

» Endoskopia diagnostyczna bez biopsji ani resekcji - o . : R
najszybciej po zabiegu, o ile sytuacja kliniczna

« Drobne zabiegi na skdrze (np. naciecie ropnia, na to pozwala i o ile uzyskano odpowiednia
wyciecie znamienia) hemostaze
Postepowanie ELIQUIS®
« Endoskopia z biopsja « Zabieg po 24 godz. od ostatniej dawki ELIQUIS®

« Biopsja gruczotu krokowedo lub pecherza moczowedo  « Wznowic leczenie ELIQUIS® mozliwie jak
najszybciej po zabiegu, o ile sytuacja kliniczna

3 na to pozwala i o ile uzyskano odpowiednig
« Badanie elektrofizjologiczne lub ablacja przezskorna hemostaze

(z wyjatkim ztozonych zabieqgow zakwalifikowanych
jako duze ryzyko)

« Angiografia (poza koronarografig)

 Wszczepienie stymulatora lub kardiowertera —
defibrylatora (z wyjatkiem ztozonych warunkow
anatomicznych, np. we wrodzonych wadach serca)

Ryzyko wysokie Postepowanie ELIQUIS®

« Ztozone zabiegi endoskopowe (np. polipektomia) « Zabieg po 248 h od ostatniej dawki ELIQUIS®
« Znieczulenie zewnatrzoponowe i podpajeczynéwkowe,  « Wznowic leczenie ELIQUIS® mozliwie jak
naktucie ledZwiowe najszybciej po zabiegu, o ile sytuacja kliniczna
na to pozwala i o ile uzyskano odpowiednia

« Zabiegi torakochirurgiczne
o o ) hemostaze

« Zabiegi w okolicy jamy brzusznej

« Zabiegi w okolicy klatki piersiowej

« Duze zabiedi ortopedyczne

« Resekcja przezcewnikowa gruczotu krokowego

« Biopsja tkanki niepoddajacej sie uciskowi
(np. watroby, gruczotu krokowego, nerki)

« Litotrypsja pozaustrojowa




z wysokim
ryzykiem udaru
(23 punktow

w skali
CHA,DS,-VASc)**

Z przebytym
wczesniej
udarem lub TIAL1?

MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA ELIQUIS®
w roznych populacjach pacjentow z NVAF:

Z nizszym
ryzykiem udaru
(<3 punkty

w skali
CHA,DS,-VASc)**

bez przebytego
wczesniej udaru
lub TIA12

starszych,
powyzej 75.
roku zycia®*?

mtodszych
niz 75 lat®113

z tagodnymi,
umiarkowanymi
Llub ciezkimi
zaburzeniami
czynnoSci nerek>%4

z prawidtowa
funkcjg nerek*

leczonych nieleczonych
wczesniej = wczesniej
warfaryna'* %y warfaryna™*®

* Nie ustalono bezpieczefstwa stosowania, ani skutecznosci ELIQUIS® u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia. Brak danych®. > U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek ELIQUIS® stosuje sig w petnej dawce 2 x 5 mg na dobe, chyba ze spetnione sg 2 z 3 ponizszych kryteriow: wiek co najmniej 80 lat; masa ciata nie wiecej niz 60 kg; stezenie kreatyniny
w surowicy co najmniej 1,5 mg/dl (133 pmol/l) — wtedy dawke nalezy zmodyfikowac do 2 x 2,5 mg na dobe’. U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 15-29 ml/min)
nalezy stosowac dawke zmodyfikowana 2 x 2,5 mg na dobe. U pacjentdw z klirensem kreatyniny <15 ml/min oraz u pacjentow dializowanych, leczenie ELIQUIS® nie jest wskazane' ze wzgledu na
brak doswiadczen leczenia takich pacjentdw w badaniu rejestracyjnym ARISTOTLE.

11. Lopes RD, et al. Lancet 2012; 380: 1749-58. 12. Easton JD, et al. Lancet Neurol 2012; 11: 503-511. 13. Halvorsen S, et al. Eur Heart J 2014; 35: 1864-1872. 14. Hohnloser SH, et al. Eur Heart J
2012; 33: 2821-2830. 15. Garcia DA, et al. Am Heart J 2013; 166 (3): 549-558.



ELIQUIS® (apiksaban)

NAZWA' PRDDUK'IU I.E(ZNI(ZEW SKEAD, DAWKA | POSTAC FARMACEUTYCZNA ELIQUIS® ZS mg, 5 mg Iah\e(kl powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg
Iub daakni /43 mq lub 102,86 mg laktozy. ELIQUIS® 2,8 mg — i6te okzagfe
tabletk, 2 wylm(zonym napisem 893" po jene stronie i, zw 0 dmgle] ELIQU* § mg ~ éiowe, v ety wytloczonym napisem 894" po jedne]stonie 1,5 po
drugiej. WSKAZANIA DO STOSOWANIA ELIQUIS® 2,5 mg i 2yine] choroby e (LChz2) u dorostych pacientow po planovie operadi

i A Pugh. Paend, ktirzy maj
podwyiszong aktywnos( o wqtmbnwy(h MAT/AspAT >2 X GGN oraz stezenie bilirubiny (amwwel 215 x 6N, z0stali wylaczen 2 badar Kinicanych, W zwigzku
2 powyiszym produkt ELIQUIS® naley st votnie i te grupi lecznia produktem ELIQUIS® nalezy wykonac badania aynnosc watioby.
Nl PAS(UM [( (P- 'rm\ nie jest

VP K ) irakonazol,
(N an. or-Vhior il Fnlaton) o o ey i1y, ki a eyt uda mizgu b ey g oy (T, ang ansent - Y (o tonai Wymieione prduky iz mogyalsac oz s splsatan vt ub vies w e dodtiowych i, e vz
6i7P udorostych. ELIQUIS® gotaniem iP-gp (np. 1yfampicyna, fenytoin
p ang N 6 (TlA,ang. 2 udzialem pagentow 2 mlgnlamem preedsionkow obserwowano zmniejszong skutecznosc oraz zwlek;mne y2yko kwawies podczs jednoczesnego smowama sokabiny
ek 275 i i ) g 5 Adjoki P-gp
plucnej j 4 pac o dzalaniu obowzu nasteujac zaecenia — apiaban naley stosowa 2 ostroznosca w zapobieganiu ZChZZ po planowym zahlegu mevglunym
Zapobieganie vlne chorobie zokrzepowo:-zatorowe (ZChZZ): po planowym zabiequ chiurgicznym protezopls

d stawu biodrowego lub kolanowego Zalecana dawka apiksabanu
10.2,5 g, praymowara doustie,da rzy a dob. Prvisza dawke naedy 222 12-24 godzny po zabiegu hirugianym. Decdufc o sk podatiaprodukt po zbiequ

oo (WAF)

oraz w zapobieganiu nawrotowe) 22 ZP; nie naldy stosowa apiksabanu w leczeniu 226 | lezeniu 26, poniewaz

dirrgianym 1 ) jak ownied ryzyka  zlamania szyji kosciudowei Nie oceniano skutecznosc i bezpieczristwa apiksabanu w badaniach Kinicznych u pagentow poddawany(h opuacyoc \eczemuzhmama sy
wiazane a ynosiod 32 do 38 i Pagencipo kot udowe, Jekten
10doT4d i 0 b i np. X 5 T}, Zmiany wyniko obserwowane
‘migotaniem przedsionkow (NVAF). ik to5mg, ji lig [l
praesonow (WAE 80lat, y leana - ddic il gk, ke akay b zspole mqu wehlaniania glukozy- ga\akmzy e powinn pzyimowac tego produkiu. DZIALANIA NIEPOZADANE
wynasi25 m, pr dousiie, v a2 na dobe ¢ Lecene 1 ecenel? Streszqenie profilu bezpieczeistua Bezpieczeistvo apiksabanu 20salo sprawdzone w 7 badaniach Kinicanych fazy Il u ponad 21 000 pacjentow: u ponad 5 000 pacientow
I P wynosi 10mg, a dobe przez perwsze 7 W badanachdovaichapobiega e chonie kg atrone (7 oo bl ciym rtzolstl s Hodionso b kncut  porad
o azy na dobe. Zgodne 2 wynyunym, (o najmniej3 n Dparly m pvzemv|a1q(y(h aymikach vyzyka (n 110 padentir w badanach dotya3chezstakonegomigtata pradsonki (WAF) T panad 4 000 pcentin w bedaiachdatyach e 26 2 oz
ure: 20dni, 1,7 lati 221 dni. Cz stiuczenie, krwawienie
na dobe.Jel 2 pozsotianiv6 i vanin g Znosa i kwiak (profil i Plepiatnych s st wystcpvani edug ez preavions  abel2) W batanachdotach spobiegania 02 po
Y ponize} ,5mg
Tabela 1: i ity do. 1 Bcaniah pOWIURCyh apkaban 2 enkpory 0ia sl Wyepowaria o epaEarych Zganyh s rawine po i,
apiksabanu wynosita 10%. W badaniach dotyczacych niezastawkowego migotania przedsionkow (NVAF) ogdina czestosc wystepowania diatark niepozadanych zwigzanych
Schemat dawkowania Maksymalna dawka dobowa 2 kwawieniem po zastosowaniu apiksabanu wynosita 24,3% w badaniu porownujacym apiksaban  warfaryng oraz 9,6% w badaniu porovwnujacym apiksaban 2 kwasem
[ 10mg dwa razy nadobe przez perwsze 7 dni 20mg lrwa enzgnmegnmm przewodu pokarmowego, dolnego odanka przewodu pokarmovwego oraz 2 odbytricy) po zastosowaniu apksabanu wynosita 0,76% wskali o
eczenie Z1Gi et
nastepnie § mg dwa razy na dobe 10mg i
Zapobieganie nawrotowej 261 (1ub) P po 25mgd b s |s 6% w badaniu porownuacym apiksaban 2 enoksaparynq/warlarynq onz 13,3% W by gz akban £ i, aba o icpanch o .
f 11Gi 2P > Mg dWwa razy na dobg mg przedstawia ﬂzlalama pOZA( narzdow oraz zestosc wystgpuwama zgnﬂmeznax\gpu;qrakonwenqq bardzo esto
( <1/10)niezbyt 1/100), oo (=1/10000do <11 000) b
g 16
ELIQUIS® bezzwlocznie, a2y na dobi e
b HIQUS* Godwotrie polavaciednoceinie 0
tych produktow y ELIQUIS® U pagentow \eunnym  antagonistg witaminy K (VKA) przy zmianie leczenia na Klasyfikagja ukfadéw i narzadéw ie ZChZZ Leczenia 2261 2P
oy jentd egani
(INR) wyniesie <2 vodukt ELIQUIS® nalezy nawrotowej
<onamne 2 po pocscueaena VKA, Po 2 dniah fdhacenegopodavania pmduklu QU VA ey anaayC wskaiik INR i ntepy zap\anawznym 706i2p
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ASA —kwas acetylosalicylowy; CHA,DS,-VASc — skala obejmujaca zastoinowg niewydolnosc serca, nadcisnienie tetnicze, wiek 275 lat (2 pkt), cukrzyce, udar m6zqu (2 pkt), chorobe naczyn, wiek 65-74
lat, ptec (zeAska). CrCl—klirens kreat\/nlny (ang. Creatinine Clearance); CV —kardiowersja; EHRA — Europejskie Towarzystwo Rytmu Serca (ang. European Heart Rhythm Association); INR —miedzynarodowy

wspbtczynnik znormalizowany; LA —

lewy przedsionek; LMWH — heparyna drobnoczasteczkowa; NOAC — nowy doustny lek przeciwkrzepliwy niebedacy antagonistg witaminy K; NVAF — niezastawkowe

migotanie przedsionkow; PD - profil farmakodynamiczny (pharmacodynamic); PK - profil farmakologiczny (pharmacokinetic); TIA — przemijajacy atak niedokrwienny (ang. transient ischemic attack);
TOE — przezprzetykowe badanie echokardiograficzne; VKA — antagonista witaminy K; ZP — zatorowos¢ ptucna; ZChZZ — Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa; ZZG — zakrzepica 2yt gtebokich.
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WYBRALABYS Eliquis
| SKUTECZNOSC, apiksaban
| BEZPIECZENSTWO?

ELIQUIS® to jedyny NOAC taczacy JEDNOCZESNIE

i wyzszg skutecznosc*, i wieksze bezpieczenstwo®*,

i redukcje Smiertelnosci catkowitej****6

ARISTOTLE: Byto randomizowanym, podwdjnie pozorowanym badaniem prowadzonym metoda podwéjnie Slepej proby u 18 201 pacjentdw otrzymujgcych
ELIQUIS® w dawce 5 mg dwa razy dziennie (u pacjentow spetniajacych co najmniej dwa z trzech ponizszych kryteriow stosowano dawki 2,5 mg dwa razy
dziennie: wiek co najmniej 80 lat; masa ciata nie wiecej niz 60 kg; stezenie kreatyniny w surowicy co najmniej 1,5 mg/dl (133 pumol/l) lub warfaryne.
nym celem badania byto ustalenie, czy ELIQUIS® byt niegorszy (non-inferior) niz warfaryna pod wzgledem redukgji czestosci wystepowania udarow
modzgu (niedokrwiennych lub krwotocznych) i/lub zatorowosci systemowej u pacjentdw z niezastawkowym NVAF i z co najmniej jednym czynnikiem
ryzyka udaru mézgu. Gtéwnym rezultatem badania dotyczacym bezpieczefistwa byta czestos¢ wystepowania powaznych krwawied, wedtug kryteriw
Miedzynarodowego Towarzystwa Zakrzepicy i Hemostazy (ISTH, and. International Society on Thrombosis and Haemostasis), w poréwnaniu z warfaryng*e.

EMANATE: Do otwartedo, wieloosrodkowedo badania klinicznego EMANATE witaczono 1 500 pacjentéw zakwalifikowanych do kardiowersji z powodu NVAF,

ktérzy nie stosowali wczesniej doustnych lekow przeciwzakrzepowych lub otrzymali je w czasie krotszym niz 48 dodzin. Pacjenci zostali zrandomizowani

w stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej apiksaban lub grupy otrzymujacej heparyne i/lub VKA w ramach profilaktyki zdarzen sercowo-naczyniowych. Po

otrzymaniu co najmniej 5 dawek apiksabanu w wysokosci 5 mg dwa razy na dobe [lub, u wybranych pacjentéw, w wysokosci 2,5 mg dwa razy na dobe

pacjenci zostali poddani kardiowersji elektrycznej i/lub farmakologicznej. U pacjentdw wymadajacych wczesniejszej kardiowersji zabieg ten wykonano nie Pfizer Polska Sp. z 0.0.

wczesniej niz 2 godziny po podaniu dawki nasycajacej 10 mg [lub, u wybranych pacjentdw, dawki nasycajacej 5 mg 1. W grupie otrzymujacej apiksaban 342 ul. Zwirki | Wigury 168

pacjentow otrzymato dawke nasycajacg (z czedo 331 pacjentow otrzymato dawke 10 mg, a 11 pacjentdw dawke 5 mg)*°. 02-092 Warszawa
22) 33561 00

* Wyzsza skutecznos¢ w zapobiedaniu udarowi mézgu/zatorowosci systernowej vs. warfarynale. fax: (22) 33561 11
** Wieksze bezpieczeristwo dzieki redukcji ryzyka powaznych krwawief vs. warfaryna'®. warsaw.office@pfizer.com
*** Nizsza Smiertelnos¢ catkowita vs. warfarynat®.

16. Granger CB, et al. N Engl J Med 2011; 365: 981-992. PP-ELI-POL-0541/06/2020




