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CRITICA A LA PUBLICIDAD DE
LIXIANA® (Edoxaban)

Solo se han destacado aquellos aspectos de la promocién que, a nuestro juicio, son mas criticables.

FOLLETO PROMOCIONAL ORIGINAL: LIXI1216LL60.

P> Criterios de valoracion de eficacia secundarios clave

en el estudio ENGAGE AF-TIMI 484 v I ° o N\ .
HR 95% IC ana

Ictus, ES Edoxaban
Ictus, ES, muerte CV . N ' . '
'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' P S Desde el afio 2014, la EMA recomienda no incluir
ECAM : p=0,01 . ;. . ..
R o ~los ictus hemorrdgicos en la variable principal
lctus, ES o muerte . o0z de eficacia y contabilizarlos en la variable de
Y seguridad como hemorragias mayores*. Y asi,
Muerte o HIC 2 p=0,004 Q 9
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, HF— | T en la variable de eficacia recomendada por
Muerte CV °l’86 o0tz la EMA (ictus isquémico o embolia sistémica)

| | | unicamente se demuestra la no inferioridad

o e en el grupo de edoxaban a 60 mg/dia: 0,92
« LIXIANA® 60 mg* mejor Warfarina mejo} (IC95°3°: 873 al 15) 9

*Dosis reducida al 50% en pacientes determinados.
CV: cardiovascular.

HR: Hazard ratio.

HIC: hemorragia intracraneal.

ECAM: Acontecimiento adverso cardiaco grave. -
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