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Los pacientes mayores espafoles con fibrilacién auricular
tratados con LIXIANA® (edoxaban) muestran una baja
incidencia de ictus y de eventos hemorragicos

Datos esparioles del estudio ETNA-AF Europa publicados en REC Cardioclinics

¢ La publicacién destaca los datos del primer afio de seguimiento de los pacientes con fibrilacién
auricular tratados con Lixiana® (edoxaban) correspondientes a Espafia, comparandolos con los del
resto de Europa, en el estudio ETNA AF Europa®

e ETNA-AF Europa, es el mayor estudio prospectivo, no intervencionista, que investiga un dnico
anticoagulante oral no antagonista de la vitamina K (NOAC) hasta la fecha y con una duracién de 4
afios

e Ademas, hay nuevos datos de seguimiento a dos afios del estudio que reafirman los beneficios de
edoxaban presentados en la Reunién cientifica anual de la Asociacion Europea del Ritmo Cardiaco
(EHRA 2021)?

Madrid, 11 de mayo 2021. - Daiichi Sankyo ha anunciado hoy la publicacion de los datos del primer afio de
seguimiento de los pacientes en tratamiento con edoxaban en la practica clinica habitual correspondientes a
Espafia, comparandolos con los del resto de Europa. Los resultados en Espafia confirman que los
pacientes mayores espafioles tienen tasas bajas de ictus isquémico, asi como de hemorragias, y similares
al resto de Europa'. Ademas, se acaban de presentar datos de seguimiento a dos afios del ETNA-AF
Europa en la reunién cientifica anual de la Asociacién Europea del Ritmo Cardiaco (EHRA 2021)% que
reafirman estos beneficios de edoxaban en la prevencion del ictus y embolia sistémica (en pacientes
mayores con fibrilacién auricular).

“El registro ETNA-AF Europa, parece indicar que en la practica clinica los eventos tromboembodlicos y
hemorragicos con edoxaban son todavia menos frecuentes. Es una informacién valiosa para los pacientes
mayores con fibrilacion auricular (FA) ya que la FA aumenta significativamente el riesgo de presentar
complicaciones tromboembodlicas”,Dr. Gonzalo Barén Esquivias, Coordinador de Area de Cardiologia del
Hospital Virgen del Rocio de Sevilla, investigador principal y primer autor de este estudio.
Se incluyeron 824 pacientes espafioles en el estudio ETNA-AF Europa. En Espafia, los pacientes tratados
con edoxabdn en la préactica clinica eran pacientes mayores con un riesgo tromboembdlico y hemorragico
moderado-alto, con una alta incidencia de diabetes, antecedentes de ictus isquémico e insuficiencia
cardiaca. La mayoria de los pacientes (84,2%) tomaba la dosis correcta de edoxaban. En comparacion con
la poblacion total del estudio, los pacientes en Espafia tenian un mayor riesgo tromboembadlico, pero un
menor riesgo hemorragico. No hubo diferencias en cuanto a la dosis de edoxabén.
Durante el afio de seguimiento, las tasas generales de hemorragias graves, accidentes cerebrovasculares
(ictus) y embolias sistémicas, asi como la mortalidad cardiovascular, fueron muy bajas y sin diferencias con
respecto a los pacientes incluidos en el resto de Europa:

* ictus o embolia sistémica: 0,75%/afio

e ictus isquémico 0,5%/afio
mortalidad cardiovascular: 1,63%/afio
* hemorragia mayor del 1,39%/afio
* hemorragia intracraneal del 0,13%/afio

Estas tasas anualizadas son también inferiores a las que se vieron en el estudio pivotal ENGAGE AF-TIMI
48, lo que parece indicar que en la practica clinica los eventos tromboembdélicos y hemorragicos son todavia
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menos frecuentes.

También se han presentado en la reunion de la EHRA 2021 datos adicionales de seguimiento a dos afios de
mas de 13.000 pacientes del estudio ETNA-AF Europa, mostrando tasas de ictus y hemorragias en linea
con las tasas observadas tras el primer afio de seguimiento (ictus 0,69%/afio, hemorragia intracraneal
0,2%/afio), reafirmando el beneficio de edoxaban en todos los grupos de edad, incluidos los pacientes muy
mayores (?85 afios), en la practica clinica habitual.?

“Estos datos subrayan la importancia de proporcionar un anticoagulante eficaz a los pacientes mayores y
fragiles con FA, que ya tienen un mayor riesgo de sufrir accidentes cerebrovasculares y, como confirman
estos datos de la practica clinica habitual, se benefician del tratamiento con edoxaban” afirma el Dr. Jorge
Mufoz, Director Médico de Daiichi Sankyo Espafia. “El programa ETNA-AF estd proporcionando
informacion sdlida sobre los resultados de los pacientes en la practica clinica habitual y estamos realmente
agradecidos a todos los profesionales sanitarios y pacientes que estan ayudando a hacerlo posible”

-FIN-

Sobre el ETNA-AF

El ETNA-AF (Tratamiento con edoxaban en la préactica clinica en pacientes con fibrilacién auricular no
valvular) es un estudio global que combina evidencia de diferentes estudios no intervencionistas en Europa,
Este de Asia y Japdn en una Unica base de datos. Un total de mas de 28.000 pacientes seran incluidos en
los registros ETNA-AF y seran seguidos durante dos afos (los pacientes en Europa seran seguidos durante
cuatro afios). El principal objetivo del ETNA-AF es recopilar informacion sobre el uso de edoxaban en la
practica clinica, incluyendo el perfil de seguridad y eficacia en pacientes no preseleccionados con fibrilacion
auricular no valvular.>#34>

Sobre la fibrilaciéon auricular

La FA es una condicién en la que el corazén late de forma irregular y rdpidamente. Cuando esto sucede, la
sangre se puede agrupar y espesar en las cdmaras del corazén, causando un mayor riesgo de coagulos
sanguineos. Estos coagulos pueden romperse y viajar a través del torrentemsanguineo hacia el cerebro (0 a
veces a otra parte del cuerpo), donde tienen el potencial de causar un ictus

La FA es la arritmia cardiaca mas comun y se asocia con una morbilidad y mortalidad sustancial."Mas de
seis millones de europeos han sido diagnosticados de FA, y esta cifra se espera que al menos se duplique
en los préximos 50 afios. '[4] En comparacién con los que no tienen Ell:A, las personas con arritmia tienen un
riesgo de 3 a 5 veces mayor de sufrir un accidente cerebrovascular. Uno de cada cinco ictus es provocado
por la FA.°

Sobre Edoxaban

Edoxaban es un anticoagulante oral de toma Unica diaria, inhibidor del factor Xa. El factor Xa es uno de los
componentes clave responsables de la coagulacion de la sangre, por lo que al inhibir este factor hace que la
sangre sea mas fluida y menos propensa a la coagulaciéon. Actualmente, edoxaban esta en el mercado en
mas de 30 paises.

Sobre EDOSURE - el programa de desarrollo clinico de Edoxaban
Mas de 10 estudios, mas de 100.000 pacientes en el mundo

DaiichiSankyo se ha comprometido a ampliar la base de evidencias cientificas con edoxaban, como lo
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demuestran nuestros programas de investigacién que evallan su uso en una amplia gama de condiciones
cardiovasculares, tipos de pacientes y situaciones clinicas en fibrilacion auricular (FA) y tromboembolismo
venoso (TEV), disefiado para aprovechar los resultados de los estudios fundamentales ENGAGE-AF y
Hokusai-VTE. Se espera que mas de 100.000 pacientes en todo el mundo participen en el programa de
investigaciéon clinica de edoxaban, EDOSURE, que comprende mas de 10 ECA (ensayos controlados
aleatorios), registros y estudios no intervencionistas, incluida la investigacién completada, en curso y futura.
El objetivo es generar nuevos datos clinicos y del mundo real con respecto a su uso en poblaciones con FA
y TEV, proporcionando a los médicos y pacientes de todo el mundo una mayor garantia de tratamiento.
Los ECA incluyen:

e ENGAGE AF-TIMI 48 (anticoagulacion efectiva con factor Xa proxima generacion en fibrilacion
auricular), en pacientes con FA con riesgo moderado a alto de eventos tromboembodlicos.

¢ Hokusai VTE (Edoxaban en tromboembolismo venoso), en pacientes con trombosis venosa profunda
(TVP) sintomatica aguda, embolia pulmonar (EP) o ambas.

e ENSURE-AF (Edoxaban vs warfarina en pacientes con Fibrilacién Auricular sometidos a
cardioversion eléctrica).

e ENTRUST-AF PCI (Tratamiento con Edoxaban vs AVK en pacientes con Fibrilacion Auricular
sometidos a intervencion coronaria percutanea).

¢ Hokusai-VTE Cancer (Edoxaban en TEV asociado con cancer) en pacientes con cancer y un evento
TEV agudo.

e ELDERCARE-AF (dosis baja de Edoxaban en pacientes ancianos con Fibrilacion Auricular en
Japon).

e ELIMINATE-AF (Evaluacion de edoxaban comparada con AVK en sujetos con Fibrilacion Auricular
no valvular sometidos a ablacién por catéter).

e ENVISAGE-TAVI AF AF (Edoxaban versus tratamiento estandar y sus efectos sobre los resultados
clinicos en pacientes con Fibrilacién auricular sometidos a Implante de Prétesis Adrtica Percutdnea
(TAVI).

e Estudio STABLED (prevencién secundaria del ictus con ablacion por catéter y edoxaban para
pacientes con fibrilacién auricular no valvular) en Japén.

¢ ENRICH-AF (Edoxaban para supervivientes de hemorragia intracraneal con fibrilacién auricular,
estudio de fase IlI).

Ademas, los estudios de registros mundiales y regionales proporcionaran importantes datos reales sobre el
uso de edoxaban y otros anticoagulantes orales en la practica diaria e incluyen:
¢ ETNA-AF (Tratamiento con edoxaban en la practica clinica en pacientes con fibrilacién auricular no
valvular).
e ETNA-VTE (Tratamiento con edoxaban en la practica clinica en pacientes con tromboembolismo
Venoso).
e EMIT-AF / VTE (Manejo de Edoxaban en procedimientos diagndsticos y terapéuticos en pacientes
con fibrilacion auricular / Tromboembolismo venoso).
e Prolongacion PREFER en la FA (Registro Europeo de Prevencion de eventos tromboembdlicos en
pacientes con Fibrilacion Auricular).
¢ Registro ANAFIE (Registro de Fibrilacién Auricular en ancianos en Japoén).
¢ Registro de TEV asociado al cancer en Japon.
¢ RYOUMA (Terapia de ablacion en el mundo real con anticoagulantes en el manejo de la fibrilacién
auricular) Registro en Japon.
¢ KYU-RABLE (Estudio multicéntrico asociado con KYU-shu para evaluar la eficacia y la seguridad de
edoxaban en pacientes con fibrilacién no valvular (que se someten a la ablacion por catéter) en
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Japén.
e BPV-AF (Registro de Fibrilacion Auricular con Valvula BioProtésica) en Japon.

A través de EDOSURE, nos comprometemos a ofrecer a la comunidad cientifica mas conocimiento en torno
a edoxaban en una variedad de pacientes con FA 'y TEV, incluyendo los que son vulnerables

Sobre Daiichi Sankyo

Daiichi Sankyo se dedica a la creacion de nuevas modalidades y medicamentos innovadores aprovechando
nuestra ciencia de mas alto nivel y tecnologia para nuestro propoésito "contribuir a la mejora de la calidad de
vida en todo el mundo". Ademas de nuestra cartera actual de medicamentos para el cancer y las
enfermedades cardiovasculares, Daiichi Sankyo se centra principalmente en el desarrollo de terapias
novedosas para personas con cancer y otras enfermedades con grandes necesidades médicas no
cubiertas. Con mas de 100 afios de experiencia cientifica y presencia en mas de 20 paises, Daiichi Sankyo
y sus 16,000 empleados en todo el mundo se basan en un rico legado de innovacién para hacer realidad
nuestra Visién 2030 y convertirnos en una “Compafia Mundial Innovadora en el ambito de la Salud que
contribuye al Desarrollo Sostenible de la Sociedad”.

Para méas informacién, por favor visite www.daiichi-sankyo.es

Siguenos en:
Twitter Daiichi Sankyo ES

LinkedIn Daiichi Sankyo Espafia

La informacion de esta nota de prensa tiene un fin exclusivamente informativo no siendo en ningln caso de
caracter promocional. Su divulgacion en la prensa generalista se lleva a cabo al amparo del derecho a
informar recogido en el anexo tercero del Caodigo de Buenas Practicas de Farmaindustria

Contacto
Daiichi-Sankyo:

Sonsoles Dorao

Daiichi Sankyo Espafia
sonsoles.dorao@daiichi-sankyo.es
+34 673168886
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