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A fibrilacao atrial nao valvar (FANV) é uma
arritmia cardiaca comum e esta associada
a0 aumento do risco de acidente vascular
cerebral (AVC)." Atualmente, cerca de 6

milhdes de pessoas sao afetadas pela
FANV nos Estados Unidos.!

Por mais de cinco décadas, 0s
anticoagulantes antagonistas de vitamina
K foram o tratamento padrao de longo
prazo, tanto para a prevencao de AVC
em pacientes com FANV quanto para

o tratamento de tromboembolismo
venoso (TEV). Embora eficaz, as variacoes
interindividuals no metabolismo e as
numerosas interacdées medicamentosas

e alimentares trazem complicacdes a
terapia.’




Em todo o mundo, a rivaroxabana, da
classe dos anticoagulantes orais nao
antagonistas de vitamina K (NOACs), é
cada vez mals utilizada para a prevencao
de AVC entre pacientes com FANV e

no tratamento de TEV, mas pouco se
sabe sobre as possivels complicacoes
hemorragicas relacionadas ao seu uso no
cuidado diario.?

O estudo XANTUS?, ao analisar cerca

de 11 mil pacientes do mundo todo em
USO de rivaroxabana para prevencao de
fibrilacao atrial (FA), relatou baixas taxas
de sangramento maior (1,7 evento para
cada 100 pacientes/ano), embolia sisitémica
(ES) e AVC (1,0 evento para cada 100
pacientes/ano) (Figura 1); 96% do total

de individuos nao relataram qualquer
evento. Apds o primeiro ano, 0 uso de
rivaroxabana diminuiu as taxas de AVC e
sangramento maior em pacientes com FA.
Qutras complicacdes, como hemorragia
intracraniana (HIC), foram raras (menos de
0,6% dos pacientes).




Figura 1 - Efecacia e seqguranca do uso de rivaroxabana
observadas no estudo XANTUS
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AVC, acidente vascular cerebral; ES, embolia sistémica; SNC, sistema
nervoso central; AVCl, acidente vascular cerebral isquémico;
HIC, hemorragia intracraniana.

Adaptada de Kirchhof P et al, 2018.%




Consequéncias da prescricao

de doses Inadequadas de
NOAGCs

Na realidade clinica, muitas vezes as doses
prescritas de NOACs sao diferentes das
doses recomendadas pelos estudos
clinicos e bulas.>”’

A dose recomendada para a rivaroxabana
e:°

.20 mg, uma vez ao dia, em pacientes
com clearance de creatinina (CICr) >50
ml/min

.15 mg, uma vez ao dia, para aqueles
com CICr de 15-49 ml/min

.O uso de rivaroxabana nao é
recomendado em pacientes com CICr <15
ml/min

A utilizacao de dose inadequada pode
diminuir a seguranca e efetividade do
medicamento.

Estudo® publicado em 2017 analisou 14.865
pacientes de um banco de dados norte-
americano, gue apresentavam FA e estavam

em uso de NOACs (apixabana, dabigatrana e
rivaroxabana), de 2010 a 2015.

Desses individuos, 43% necessitavam de
correcao da dose devido a disfuncao renal;



porém, nao estavam recebendo a dose
reduzida preconizada. Neste grupo de
pacientes sob regime de superdose houve
um aumento do risco de sangramento
maior (HR: 2,19: IC 95%: 1,07 — 4,46),
mas nao houve diferenca significativa nas
taxas de AVC com o uso desses NOACs.
A utilizacao de subdose em 13,3% dos
pacientes de um total de 13.392 que
estavam recebendo dose reduzida dos
NOACSs, sem ter indicacao de correcao
pelos critérios baseados nos indices de
funcao renal, Tol associada a um risco
aumentado de AVC entre aqueles que
receberam apixabana (HR 4,87; IC 95%:
1,30 — 18,26), sem diferenca estatistica
guanto a sangramentos maiores. Por outro
lado, nao houve relacao estatisticamente
significativa entre o uso de subdose e o
aumento do risco de AVC nos pacientes
tratados com rivaroxabana ou dabigatrana.®

Em uma subanalise do registro FANTASIIA,
realizado na Espanha, foi observado que
32% dos pacientes haviam recebido
prescricao de doses inadequadas de
NOACs. Este dado vem reforcar que a
prescricao de doses inadequadas é uma
pratica comum na clinica diaria.



Mensagem-chave

Visando sempre garantir a seguranca e
promover beneficios ao paciente, deve-
se estar atento para a prescricao da
dose adequada de NOACs para cada
paciente.
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XARELTO®: RIVAROXABANA 2,5 MG / 10 MG / 15 MG / 20 MG. REG. MS 1.7056.0048. INDICACOES: XA-
RELTO® 10 MG, 15 MG E 20 MG: PREVENCAO DE ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL (AVC) E EMBOLIA SIS-
TEMICA EM PACIENTES ADULTOS COM FIBRILACAO ATRIAL NAO VALVAR (FANV). TRATAMENTO DE TROM-
BOSE VENOSA PROFUNDA (TVP) E PREVENCAO DE TVP E EMBOLIA PULMONAR (EP) RECORRENTES APOS
TVP AGUDA, EM ADULTOS. TRATAMENTO DE EP E PREVENCAO DE EP E TVP RECORRENTES, EM ADULTOS.
PREVENCAO DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO (TEV) EM PACIENTES ADULTOS SUBMETIDOS A CIRURGIA

ELETIVA DE ARTROPLASTIA DE JOELHO OU QUADRIL. XARELTO® 2,5 MG, COADMINISTRADO COM ACIDO
ACETILSALICILICO (AAS) 100 MG: PREVENCAO DE EVENTOS ATEROTROMBOTICOS (AVC, INFARTO DO MIO-
CARDIO E MORTE CARDIOVASCULAR) EM PACIENTES ADULTOS COM DOENCA ARTERIAL CORONARIANA
'OMATICA EM ALTO RISCO DE EVENTOS ISQUEMICOS.
CIPIO ATIVO OU A QUALQUER EXCIPIENTE; SANGRA-
MENTO ATIVO CLINICAMENTE SIGNIFICATIVO; DOENCA HEPATICA ASSOCIADA A COAGULOPATIA; GRAVI-
DEZ E LACTACAQ. TRATAMENTO CONCOMITANTE DE DAC/DAP COM AAS EM PACIENTES COM AVC HEMOR-
RAGICO OU LACUNAR PREVIO OU QUALQUER AVC DENTRO DE UM MES. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

(DAC) OU DOENCA ARTERIAL PERIFERICA (DAP) SIN
CONTRAINDICACOES: HIPERSENSIBILIDADE AO PRIN

TRATAMENTO SISTEMICO CONCOMITANTE COM ANTIMICOTICOS AZOLICOS OU INIBIDORES DAS PROTEA-
P3A4 E DA GP-P; COMPROMETIMENTO RENAL GRAVE (CLCR <15
ML/MIN). VALVULAS CARDIACAS PROSTETICAS. DEVE SER |

SES DO HIV, POTENTES INIBIDORES DO CY

CIRURGIA. XARELTO® 2,5 MG DUAS VEZES AO D

TIPLAQUETARIA DUPLA. USO COM CAUT

< 50-30 ML/MIN) OU GRAVE (CLCR < 30-15 ML/MIN
LEVAM AO AUMENTO DA CONCENTRACAO DE RIVA

NTERROMPIDO ANTES DE INTERVENCAO OU

A NAO E INDICADO EM ASSOCIACAO COM TERAPIA AN-

ELA: PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL MODERADA (CLCR

); RECEBENDO MEDICACOES CONCOMITANTES QUE
ROXABANA NO PLASMA EM PACIENTES TRATADOS,

COMO INIBIDORES POTENTES DO CYP3A4; RISCO ELEVADO DE SANGRAMENTO, DOENCA GASTROINTES-
TINAL ULCERATIVA; MONITORAMENTO CLINICO DE ACORDO COM AS PRATICAS DE ANTICOAGULACAO E

"M GERAL REDUZIDAS, ELEVACAO DAS 1
SAO. POSOLOGIA: PREVENCAO DE AVC E

RENAL MODERADA (CLCR < 50-30 ML/M

APOS A ICP COM COLOCACAO DE STENT.

DAS E DE 15 MG DUAS VEZES AO DIA PARAAST
AO DIA. APOS PELO MENOS 6 MESES, 10 OU 20

RECOMENDADO DURANTE TODO O PERIODO DE TRATAMENTO. ANESTESIA NEURAXIAL (EP DURAL/ESPI-
NAL). EVENTOS ADVERSOS: ANEMIA, TONTURA, CEFALEIA, SINCOPE, HEMORRAGIA OCULAR, TAQUICARDIA,
HIPOTENSAO, HEMATOMA, EPISTAXE, HEMORRAGIADO TRATO GASTROINTESTINAL E DORES ABDOMINAIS,
DISPEPSIA, NAUSEA, CONSTIPACAO, DIARREIA, VOMITO, PRURIDO, ERUPCAO CUTANEA, EQUIMOSE, DOR
“M EXTREMIDADES, HEMORRAGIA DO TRATO UROGENITAL, FEBRE, EDEMA PERIFERICO, FORCA E ENERGIA
'RANSAMINASES, HEMORRAGIA POS- PROCEDIMENTO, CONTU-
M FANV: 20 MG UMA VEZ AO DIA. PACIENTES COM DISFUNCAOQ

N) OU GRAVE (CLCR < 30-15 ML/MIN): 15 MG UMA VEZ AO DIA.

PACIENTES SUBMETIDOS A INTERVENCAO CORONARIA PERCUTANEA (ICP) COM COLOCACAO DE STENT: 15
MG DE XARELTO® UMA VEZ AO DIA (OU 10 MG DE XARELTO® UMA VEZ AO DIA, SE INSUFICIENCIA RENAL
MODERADA {CLCR < 50-30 ML/MIN}) ASSOCIADO A UM INIBIDOR DE P2Y12 POR NO MAXIMO 12 MESES

TRATAMENTO DO TEV: O TRATAMENTO INICIAL DE TVP E EP AGU-

RES PRIMEIRAS SEMANAS, SEGUIDO POR 20 MG UMA VEZ
MG UMA VEZ AO DIA, COM BASE EM UMA AVALIACAO DE

RISCO INDIVIDUAL. XARELTO® 15 E 20 MG DEVEM SER INGERIDOS COM ALIMENTOS. PROFILAXIA DE TEV
APOS ARTROPLASTIA DE QUADRIL (ATQ) E JOELHO (ATJ): 10

T0. OS PACIENTES DEVEM SER TRATADOS
DOSE INICIAL DEVE SER TOMADA 6 A 10
LECIDA A HEMOSTASIA. XARELTO® 2,5 M

POR 5 SEMANAS A
HORAS APOS A CIR

PRODUTO MEDICINAL SUJEITO A PRESCR

MG UMA VEZ AO DIA, COM OU SEM ALIMEN-
POS ATQ OU POR DUAS SEMANAS APOS ATJ. A
URGIA, CONTANTO QUE TENHA SIDO ESTABE-

G 2 VEZES AO DIA PODE SER TOMADO COM QU SEM ALIMENTOS.

CAO MEDICA (COD: XAR 2020-03-26-167) PARA INFORMACOES
COMPLETAS, VIDE BULA DO PRODUTO (VE0219-CCDS12 E VE0219-CCDS11VE0319-CCDS14)

CONTRAINDICACAO: DOENCA HEPATICA ASSOCIADA A
COAGULOPATIA. INTERACAO MEDICAMENTOSA: ANTI-
MICOTICO AZOLICO DE USO SISTEMICO.

ESSA MENSAGEM NAO DEVE SER COMPARTILHADA POR SE DESTINAR SOMENTE A PROFISSIONAIS DE SAUDE HABILITADOS A PRESCREVER OU DISPENSAR MEDICA-
MENTOS. CASO QUEIRA CANCELAR O ENVIO DESTE COMUNICADO, INFORME PELO E-MAIL PRIVACYBR@BAYER.COM.
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