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- Objetivo’ ™

Avaliou-se se a rivaroxabana apenas ou a rivaroxabana + AAS é mais efetiva
do que 0 AAS iscladamente na prevencao cardiovascular secundaria.
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% Principal conclusao’ ~

Pacientes com doenca aterosclerotica vascular estavel tratados com rivar-
oxabana + AAS apresentaram desfechos cardiovasculares melhores, mas
mais eventos hemorragicos maiores do gue pacientes

tratados com AAS isoladamente.

" J

O #=0 O |



afac

rivaroxabana
Desenho do estudo:
- - N O N
57395 individuos Estudo duplo-cego, duplo-
-placebo, aleatorizado em
em 602 centros de .
; pacientes com doenca ateros-
33 paises clerotica vascular estavel
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Rivaroxabana Rivaroxabana
(2,5 mg bid) + (5 me bid) AAS (100 mg sid)
AAS (100 mg sid) 5
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Desfecho primario:

medida CompOSta de AAS: acido acetilsalicilico; bid: duas vezes por dig;

morte Cal’_dIOVESCU lar, sid: uma vez por dia; AVC: acidente vascular cerebral.

AVC ou infarto do | .
P Adaptado a partir da referéncia 1.
miocardio
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ﬁ Resultados:
4 e e
Desfecho primario (Figura 1)
= 379 pacientes (4,1%) rivaroxabana + AAS
= 448 (4,9%) apenas rivaroxabana
L = 496 (5,4%) apenas AAS
4 - .
Eventos hemorragicos maiores
= Rivaroxabana + AAS vs. AAS: 288 pacientes [3,1%] vs. 170 [1,9%]
RR: 1,70; IC de 95%: 1,40-2,05; p<0,001
= Rivaroxabana vs. AAS: 255 [2,8%] vs. 170 [1,9%];
L RR: 1,51; 1C de 95%: 1,25-1,84; p<0,001
-
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ﬁ Resultados:
4 e )
Beneficio clinico liquido
RISCO do desfecho composto de morte cardiovascular, AVC e infarto do miocardio,
sangramento fatal, sangramento sintomatico em orgao critico FOI MENOR COM
rivaroxabana + AAS do que AAS isoladamente:
= 437 pacientes [4,7%)] vs. 534 [5,9%)
RR:0,80; IC de 95%: 0,70-0,91; p<0,001)
\_ J
AAS: acido acetilsalicilico; bid: duas vezes por dig; sid: uma vez por dia; AVC: acidente vascular cerebral.
Adaptado a partir da referéncia 1.
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1,0 Rivaroxabana + AAS vs. apenas AAS
Razao derisco, 0,76 (IC de 95%, 0,66-0,86),
0,10~ p<0,001
Apenas rivaroxabana vs. apenas AAS
:g 0ed Razao de risco, 0,90 (IC de 95%, 0,79-1,03), p=0,12 __ _+Apenas AAS
g 0,08+ .
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Namero em risco
Apenas AAS 9126 7808 3860 669
Apenas rivaroxabana 9117 7824 3862 670
Rivaroxabana + AAS 9152 7904 3912 658

Figura 1. Incidéncia acumulada do desfecho primario de eficacia entre os participantes que receberam rivaroxabana + AAS,
apenas rivaroxabana ou apenas AAS. A parte inferior da figura mostra os mesmaos dados, em um eixo y expandido

Adaptado a partir da referéncia 1.
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~ Conclusao’

A comparacao dos regimes antiplaguetarios em pacientes com doenca
vascular aterosclerotica estavel mostrou:

= Risco significativamente mais baixo de eventos adversos cardiovasculares
maiores com rivaroxabana (2,5 mg bid) + AAS (100 mg sid) vs. AAS (100 mg sid)

= Risco significativamente mais alto de sangramento maior com rivaroxabana

(2,5 mg bid) + AAS (100 mg sid) ou rivaroxabana isolada (5 mg bid) vs.
AAS (100 mg sid)

= O estudo foil encerrado ap0s 23 meses pela superioridade do tratamento
rivaroxabana + AAS
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CHEGOU xafac

rivaroxapnana

com o fator Xa da Apsen!’

Portfolio completo: %)
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Referéncias bibliograficas: 1. Deferimento do registro do medicamento Xafac - Resolugéo RE n® 3.647, de 23 de setembro de 2021, publicada no DOU de 27/09/2021. Medicamento equivalente farmacéutico ao medicamento de referéncia conforme Resolugdo RDG n° 200/2017. 2. Bula Xafac.

XAFAC®-rivaroxabana. FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES — Comprimido revestido de 2,5 myg. Caixa com 7, 30 ¢ 60 comprimidos. Comprimido revestido de 10 mg. Caixa com 10 & 30 comprimidos. Gomprimido
revestido de 15 mg e 20 mg. Caixa com 14 ¢ 28 compr|m|dos USO ORAL - USO ADULTO (2,5 mg e 10 mg)/USO ADULTO E PEDIATRICO COM PESO IGUAL OU SUPERIOR A 30 KG (15 mg 20 mg) - INDICAGOES Xafac® (rivaroxabana) 2,5 mg,
associado ao dcido acetisalicilico 100 mg, & utilizado para doenca arterial coronariana (DAC) ou doenca arterial periférica (DAP) sintomatica com alto risco de eventos |squem|cos Reduz o risco de acidente vascular cerebral, ataque cardiaco e de morte por
doenga do coragao ou vasos sanguingos. Xafac® (rivaroxabana) 10 mg € usado para prevenir a formagao de coagulos de Sangue nas suas veias apds cirurgia de substituicdo da arnculagao em seus joelhos ou quadril. Xafac® (rivaroxabana) 10 mg, 15 mge 20
mg € indicado para o tratamento de embolia pulmonar e para prevencao de embolia pulmonar e trombose nas veias profundas recorrentes. Xafac® (rivaroxabana) 15 mg e 20 mg é indicado para o tratamento de tromboembolismo nas veias e prevencéo de
fromboembolismo nas veias recorrentes, em criangas e adolescentes com menos de 18 anos com peso igual ou superior a 30 kg apds o inicio do tratamento padréo de anticoagulagdo. CONTRAINDICA(}OES Pacientes com doenca hepatica com problemas
de coagulacdo e risco de sangramento clinicamente relevante, incluindo pacientes cirticos com Child Pugh B & C. ADVERTENCIAS E PRECAU(;OES Este medicamento deve utilizado com precaugéo em pacientes com insuficiéncia renal grave e risco au-

mentado de sangramento (disturbios hemorrégicos, presséo arterial muito alta e Ulcera ativa ou recente). Informe ao seu médico se vocé tiver problemas hereditrios raros de intoleréncia & galactose ou galactose. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS: Informe
seu médico se Vooé estd usando ou usou recentemente qualquer outro medicamento, incluindo mecicamentos de venda sem prescriao médica. REAGOES ADVERSAS: Como todos os medicamentos, rivaroxabana pode ocasionar reagdes desagradveis,
embora nem todas as pessoas apresentem estas reagoes. POSOLOGIA: Sempre use Xafac® (rivaroxabana) exatamente como informado por seu médico. Doenca arterial coronariana (DAC) ou doenca arterial periférica (DAP): A dose usual
& um comprimido (2,5 mg) duas vezes ao dia. Prevencao de coagulo no cérebro (derrame) e outros vasos sanguineos do corpo: A dose usual é de um comprimido de 10 mg ou 20 mg uma vez ao dia. Tratamento de coagulo nas veias das
pernas (trombose venosa profunda) e embolia pulmonar (EP), e para prevencao do reaparecimento destes coagulos: A dose recomendada para o tratamento inicial da TVP (trombose venosa profunda) e embolia pulmonar (EP) agudas é de 15
myg de Xafac® (fvaroxabang) duas vezes ao dia para as {rés primeiras semanas, sequida por 20 mg uma vez ao dia para a continuagéo do tratamento e para a prevencéo da TVP e da EP recorrentes. Tratamento de trombose nas veias e prevencdo de
trombose nas veias recorrente, em criancas e adolescentes com menos de 18 anos com peso igual ou superior a 30kg apds o inicio do tratamento padrao de antlcoagulagao Peso corporal de 30 a 50 kg: uma dose diaria de 15 mg de
rivaroxabana & recomendada. Esta é a dose didria maxima. Peso corporal igual ou superior a 50 kg: uma dose diéria de 20 mg de rivaroxabana é recomendada. Esta é a dose diéria méxima. Xafac® (rivaroxabang) 15 mg ou 20 mg comprimidos devem
ser tomados com alimentos. Deve ser tomado com intervalo de aproximadamente 24 horas. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. - Reg. MS ° 1.0118.0635 — APSEN FARMACEUTICA S/A - Xafac_V02

CONTRAINDICA(}()ES: Pacientes com doenca hepatica com problemas de coagulagao e risco de sangramento clinicamente relevante, incluindo
. [PughBeC. SAS: Informe seu medico se voce esta usando ou Usou recentemente
qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos de venda sem prescricao medica.

ik CENTRO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
7% . &% 0800 0165678
, Material destinado exclusivamente a classe medica. 1 ﬁ A

APS E N E proibida a reproducdo parcial ou total do contetido deste material por LIGAGAO GRATUITA
qualquer meio sem autorizacdo prévia da Apsen Farmacéutica. infomed@apsen.com.br
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